CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FIOLKA WIELODAWKOWA



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nobivac Respira Bb zawiesina do wstrzykiwan dla psow

Nobivac Respira Bb vet. suspension for injection for dogs (DK, FI, IS, NO, SE)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Fimbrie! Bordetella bronchiseptica: ~ 88 - 399 U?

' Oczyszczone ze szczepu Bb7 92932
? Jednostki masy antygenowej ELISA

Adiuwant:
Octan dl-a-tokoferolu 74,7 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal: 0,15 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Zawiesina wodna, biata do prawie biatej, o lekko kremujacej konsystencji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie psow przeciwko Bordetella bronchiseptica w celu ograniczenia objawow
klinicznych choroby gornych drog oddechowych oraz siewstwa bakterii po zakazeniu.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 7 miesiecy po szczepieniu podstawowym.,
1 rok po szczepieniu przypominajacym.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Nie dotyczy.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czgsto, do 25 dni po szczepieniu, moze wystepowac przemijajacy obrzek w miejscu
wstrzykniecia (< 2 cm), ktory niekiedy moze by¢ twardy. Czesto moze wystepowaé w miejscu
wstrzykniecia $redniej wielkosci przemijajacy obrzek (< 3,5 cm), ktory moze by¢ bolesny. Niezbyt
czesto obrzek moze utrzymywac si¢ do 35 dni po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Bezpieczenstwo tej szczepionki stosowanej w pierwszych 20
dniach ciazy nie zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka Nobivac Respira Bb moze
by¢ podawana w tym samym czasie, ale nie zmieszana, z zywymi szczepionkami linii Nobivac
przeciwko nosowce psow, zakaznemu zapaleniu watroby pséw wywotywanemu przez adenowirus
psow typu 1, parwowirozie pséw oraz chorobie uktadu oddechowego wywolywanej przez adenowirus
psow typu 2, gdzie dopuszczono do obrotu.

Dane dotyczace bezpieczenstwa wskazuja, ze szczepionka Nobivac Respira Bb moze by¢ podawana w
tym samym czasie, ale nie zmieszana, z Zywymi szczepionkami linii Nobivac wymienionymi powyzej
jednoczesnie z zywa szczepionka Nobivac przeciwko parainfluenzie oraz inaktywowanymi
szczepionkami linii Nobivac przeciwko leptospirozie wywolywanej przez L. interrogans serogrupy
Canicola serowar Canicola, L. interrogans serogrupy Icterohaemorrhagiae serowar Copenhageni, L.
interrogans serogrupy Australis serowar Bratislava oraz L. kirschneri serogrupy Grippotyphosa
serowar Bananal/Lianguang.

Ponadto, dla zywej szczepionki przeciwko parainfluenzie dane dotyczace odpowiedzi mierzonej
przeciwciatami oraz dla inaktywowanych szczepionek przeciwko leptospirozie dane dotyczace
odpowiedzi mierzonej przeciwciatami oraz inne dane dotyczace odpornosci potwierdzajg zasadno$¢
stosowania szczepionki Nobivac Respira Bb w tym samym czasie, ale nie zmieszanej z wymienionymi
szczepionkami linii Nobivac.

Podczas podawania tej szczepionki w potaczeniu ze stosownymi szczepionkami linii Nobivac,
wykazane wskazania dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci Nobivac Respira Bb sg takie same jak
w czasie, gdy ta szczepionka jest podawana sama.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkami informacyjnymi stosownych szczepionek Nobivac podawanych w
skojarzeniu z ta szczepionkg przed ich podaniem.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie podskorne, dawka 1 ml na szczepienie.
Szczepieniu mozna poddawaé psy w wieku od 6 tygodni i starsze.

Przed uzyciem nalezy pozwoli¢ szczepionce o0siggnacé temperature pokojowa (15°C - 25°C).

Wstrzasnaé energicznie przed podaniem kazdej dawki. Unikaj wprowadzenia zanieczyszczenia
stosujac czysta igle dla kazdej podawanej dawki.

Szczepienie podstawowe:
Dwa szczepienia z zachowaniem odstepu 4 tygodni.

Szczepienie przypominajgce:

Jedno szczepienie, podane 7 miesiecy po szczepieniu podstawowym tg szczepionka, jest
wystarczajace do utrzymania ochrony przeciwko Bordetella bronchiseptica przez kolejny rok. Odtad
nalezy wykonywac jedno szczepienie rocznie. Jesli nie dojdzie do przeprowadzenia szczepienia po 7
miesigcach, pojedyncze szczepienie przeprowadzone w ciggu 12 miesiecy po szczepieniu
podstawowym jest wystarczajace do przedtuzenia ochrony przeciwko Bordetella bronchiseptica na
kolejny rok.

Szczepionka ta moze by¢ takze stosowana do szczepienia przypominajacego w schemacie, w ktorym
Nobivac KC by? stosowany do szczepienia podstawowego. Jedno szczepienie, wykonane rok po
szczepieniu podstawowym przeprowadzonym z zastosowaniem Nobivac KC, jest wystarczajace do
przedtuzenia odpornosci przeciwko Bordetella bronchiseptica na kolejny rok.

Szczepienie przypominajace po szczepieniu podstawowym z zastosowaniem Nobivac KC:
Jedno szczepienie rocznie.

Dla tacznego stosowania:

Kiedy ta szczepionka jest podawana lacznie (tj. nie zmieszana) z inng szczepionka linii Nobivac jak to
opisano w czesci 4.8, szczepionki nalezy podac¢ podskornie w tym samym czasie w r6zne miejsca. Psy
nie powinny by¢ mlodsze od minimalnego wieku zalecanego dla innej szczepionki Nobivac,
wskazanego w ulotce informacyjnej danego produktu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie dotyczy.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla psowatych, inaktywowane szczepionki
bakteryjne (wtaczajagc mykoplazmy, toksoid i chlamydia).

Kod ATC vet: QI07ABO03.

Szczepionka podjednostkowa pobudza czynna odpornos¢ przeciwko zakazeniom Bordetella
bronchiseptica u psow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

dl-a-tokoferolu octan

Tiomersal

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z zadnym innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Po otworzeniu przechowywac w temperaturze 2°C - 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z poli(tereftalanu) etylenu (PET) zamknigta korkiem z halogenobutylu i aluminiowg obraczka.

Wielkos$¢ opakowania:
Tekturowe pudetko z 1 wielodawkowa fiolka zawierajaca 10 dawek (10 ml) szczepionki.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



