HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Nobivac KC liofilizatum és oldoszer orrba cseppentésre alkalmas szuszpenzidhoz, kutyak szamara

2. Osszetétel

Hatéanyagok:

Bordetella bronchiseptica (B-C2 torzs) 1080- 10%' TFE*

E15 kutya parainfluenzavirus (Cornell torzs) 103 - 1058 TCIDso**
*telepformalo egység

**50%-o0s szovettenyészet karositd hatas

Liofilizatum: Tortfehér vagy krémszinii korong.
Oldoszer: Atlatszo, szintelen oldat.
3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak Bordetella bronchiseptica ¢és parainfluenzavirus okozta fertézéssel szembeni aktiv
immunizalasara, a fokozott fert6zési veszélynek szamit6 idészakban a kennel-kéhogés tiineteinek,
illetve a virulens

kutya-parainfluenzavirus iiritésének csokkentésére.

Az immunitas kezdete: Bordetella bronchiseptica: 72 draval a vakcinazast kovetéen
Kutya parainfluenza-virus: 3 héttel a vakcinazas utan

Immuntartossag: 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészseges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsidgos alkalmazashoz:

A vakcinazott allatok 6 hétig tirithetik a Bordetella bronchisepticat, a vakcinazas utan néhany napig
pedig a kutya parainfluenzavirust. Immunszuppressziv kezelés ronthatja az aktiv immunités
kialakulasat és novelheti az €16 vakcinatorzsek okozta mellékhatasok megjelenésének esélyét.

A macskak, sertések €s a nem vakcindzott kutyak a vakcinatorzsekre enyhe és atmeneti légzdszervi
tiinetekkel reagalhatnak. Mas allatokat, mint pl. nyulat vagy kisragcsalokat nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:
Legyengiilt immunallapotu emberek 6 hétig a vakcinazott kutyakkal valé kozvetlen kontaktust
keriiljék.
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Alkalmazast kovetden kéz- és eszkozfertdtlenités sziikséges!

Vembhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyobgyszerkdlesonhatas és egyéb interakciok:

Egyéb orrba cseppentéses kezeléssel vagy antibiotikumokkal egyiitt nem alkalmazhato.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjdn bizonyitott, hogy ez a vakcina
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet a Nobivac vakcina csalad é196, attenualt kutya-
szopornyicavirust, kutya-adenovirust, ¢és/vagy Kutya-parvovirust (154-es torzs) tartalmazo
vakcindival (Nobivac DHP, Nobivac Parvo-C ¢és Nobivac Puppy DP, ahol az engedélyezett),
valamint a Nobivac vakcina csalad inaktivalt Leptospira interrogans Canicola szerocsoport
Canicola szerovarians, L. interrogans Icterohaemorrhagiae szerocsoport Copenhageni szerovarians,
L. interrogans Australis szerocsoport Bratislava szerovarians valamint L. kirschneri Grippotyphosa
szerocsoport Bananal/Lianguang szerovarians tartalmu vakcinajat (Nobivac Lepto és Nobivac L4).
Az artalmatlansdgra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina alkalmazhato
ugyanazon a napon, de nem keverheté a Nobivac bivalens kutyavakcina csalad ¢é16, attenualtkutya-
parvovirust (630a torzs) tartalmazé vakcinajaval. A Nobivac KC komponensek nem vizsgaltak az
egyideji alkalmazés esetén. Ezért, bar az egyidejii alkalmazéas artalmatlansaga bizonyitott, az
allatorvosnak ezt figyelembe véve kell dontenie a készitmények egyidejii alkalmazasarol.

Nem ismert az artalmatlansag és a hatékonysag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény elOtti vagy utani alkalmazésat egyedileg kell eldonteni.

Ha a vakcinazast kovetd egy hétben antibiotikumos kezelés torténik, akkor a kezelés befejezddése
utan a vakcinazast meg kell ismételni.

Abban az esetben, ha ezt a készitményt parenteralisan alkalmazand6 vakcindkkal egyidejlileg
alkalmazzak, nagyon ritkan atmeneti akut hiperszenzitivitasi reakcio el6fordulhat. Ezek a reakciok
sokkal sulyosabb allapotta (anafilaxis) valhatnak, amely életveszélyes lehet. Ha ilyen reakciok
alakulnak ki, megfelel6 gyogykezelés javasolt.

Tuladagolas:
Kiilondsen nagyon fiatal kolykokben tuladagoldas utdn felsé léguti megbetegedés tiinetei

jelentkezhetnek, beleértve a szem- ill. orrvaladékozast, pharyngitist, tiisszogést és kohogest. A
tiinetek a vakcinazast kdvetd naptol négy hétig is eltarthatnak.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a készitmény felhasznalasahoz javasolt
olddszert.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon gyakori Orr valadékozas®.
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Szem valadékozas®.
jelentkezik):

Gyakori Tiisszogés®.

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Kéhogés!.
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Lihegés®.

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Bagyadtsag.

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Hanyés. Tulérzékenységi reakcio?.
eseteket is): Immun-medialt hemolitikus anémia.
Immun-medialt trombocitopénia.
Immun-medialt poliartritisz.
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! Enyhe és kiilondsen nagyon fiatal fogékony kélydkkutyak esetében. A tiinetek altalaban
atmenetiek, de esetenként akar négy hétig is eltarthatnak. Azoknak az allatoknak esetében,
amelyeknél stilyosabb tiinetek jelentkeznek, megfeleld antibiotikumos kezelés javasolt.

2 Az ilyen reakciok sulyosabb allapotta (anafilaxia) valhatnak, ami életveszélyes lehet. Ha ilyen
reakciok jelentkeznek, megfeleld kezelés javasolt.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyeld rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Orrba cseppentéses alkalmazasra.

Vakcindzasi program:

A kutyak a vakcinazaskor legalabb haromhetesek legyenek. Amennyiben mas Nobivac vakcinaval
egyidejiileg kertil alkalmazasra, az arra vonatkozo minimalis ¢letkort kell figyelembe venni.

A vakcinat a betegség varhatd kockazata el6tt legalabb 72 oraval kell alkalmazni, pl. panzioban

val6 elhelyezés.

Emlékeztetd oltas: évente.

)

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas

Az oldoszert hagyni kell szobahémérsékletiire (+15-+25°C) melegedni. A liofilizalt vakcinat steril
oldészerrel aszeptikus modon Kkell feloldani. Az oldészer hozzaadasa utan jol fel kell razni, majd a
feloldodott vakcinat fecskenddvel kell kiszivni. A tii eltdvolitisa utdn a felolddshoz hasznalt
fecskend6vel 0,4 ml-t az egyik orrlyukba kell cseppenteni.

A feloldott vakcina tortfehér vagy sargés szinii szuszpenzio.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve taroland¢ és szallitand6 (2 °C - 8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp” utan feltlintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az eldiras szerinti feloldas utani lejarati id6 1 ora.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
2524/1/09 MgSzH ATI (1 adag)
Kiszerelés:

5 x 1 adag vakcina és oldoszer karton vagy mtianyag dobozban.

15. A hasznailati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2023. oktober 26.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto és

kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabodl:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.
Tel.: + 36 1 439 4597

17. Tovabbi informacidok


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

