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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobivac Respira Bb zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce dla psow

Nobivac Respira Bb vet. suspension for injection in pre-filled syringe for dogs (DK, FlI, IS, NO, SE)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Fimbrie! Bordetella bronchiseptica: 88 - 399 U2

10czyszczone ze szczepu Bb7 92932
2Jednostki masy antygenowej ELISA

Adiuwant:
Octan dl-o.-tokoferolu 74,7 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jak o§ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Sodu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina wodna, biata do prawie bialej, o lekko kremujagcej konsystencji.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie pséw przeciwko Bordetella bronchiseptica w celu ograniczenia objaw 6w
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 przypominajgcym.

3.3 Przecimwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $§rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$cidla osob podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo czgsto Obrzgk w miejscu wstrzykniecia (< 2 cm, czasami twardy,

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): moze wystepowac do 25 dni po szczepieniu)

Czesto Obrzek w miejscu wstrzyknigeia (< 3,5 cm, moze

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wystepowac do 25 dni po szczepieniu! i moze by¢ bolesny)

zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwo$ci?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

1Obrzek moze niezbyt czgsto utrzymywac si¢ do 35 dni po szczepieniu.
2W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliw o§ci nalezy niezwlocznie zastosowac¢ odpowiednie
leczenie. Takie reakcje moga przeksztalci¢ si¢ w cigzszy stan, ktory moze zagraza¢ zyciu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Bezpieczenstwo tej szczepionki stosowanej w pierwszych 20
dniach cigzy nie zostato okre$lone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym czasie, ale nie zmieszana, z zywymi szczepionkami linii Nobivac przeciwko nosoéwce
psow, zakaznemu zapaleniu watroby psow wywolywanemu przez adenowirus psow typu 1,
parwowirozie psow oraz chorobie ukifadu oddechowego wywolyw anej przez adenow irus psow typu 2,
gdzie dopuszczono do obrotu.

Dane dotyczace bezpieczenstwa wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w tym samym
czasie, ale nie zmieszana, ze 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 dostepne sa dane dotyczace odpowiedzi
mierzonej przeciw cialami oraz dla inaktywowanych szczepionek przeciwko leptospirozie dostepne sa
dane dotyczace odpowiedzi mierzonej przeciwciatamioraz inne dane dotyczace odpornosci, ktére
potwierdzaja zasadnos$¢ stosowania tej szczepionki w tym samym czasie, ale nie zmieszanej z
wymienionymi szczepionkami linii Nobivac.

Podczas podawania tej szczepionki w pofaczeniu ze stosownymi szczepionkami linii Nobivac,
wykazane wskazania dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci tej szc zepionki sg takie same jak w
czasie, gdy ta szczepionka jest podawana sama.

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

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja 0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawk owanie

Podanie podskorne, dawka 1 mlna szczepienie.
Szczepieniu mozna poddawac psy w wieku od 6 tygodni i starsze.

Przed uzyciem nalezy pozwoli¢ szczepionce osiggna¢ temperaturg pokojowg (15 °C - 25 °C).

Szczepienie podstawowe:
Dwa szczepienia z zachowaniem odstepu 4 tygodni.

Szczepienie przypominajace:

Jedno szczepienie, podane 7 miesigcy po szczepieniu podstawowym ta 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 ciagu 12 miesigcy po szczepieniu
podstawowym jest wystarczajgce do przedtuzenia ochrony przeciwko Bordetella bronchiseptica na
kolejny rok.

Szczepionka ta moze by¢ takze stosowana do szczepienia przypominajagcego w schemacie, w ktérym
Nobivac KC byt stosowany do szczepienia podstawowego. Jedno szczepienie, wykonane rok po
szczepieniu podstaw owym przeprowadzonym z zastosowaniem Nobivac KC, jest wystarczajace do
przedluzenia odpornosciprzeciwko Bordetella bronchiseptica na kolejny rok.

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

Dla lacznego stosowania:

Kiedy ta szczepionka jest podawana tacznie (tj. nie zmieszana) z inng szczepionka linii Nobivac jak to
opisano w punkcie 3.8, szczepionkinalezy poda¢ podskornie w tym samym czasie w rdzne miejsca.
Psy nie powinny by¢ mlodsze od minimalnego wieku zalecanego dla innej szczepionki Nobivac,
wskazanego w ulotce informacyjnej danego produktu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, wstosownych przypadkach)

Nie dotyczy.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI07ABO3

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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2° C - 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opak owania bezposredniego

Ampuiko-strzykawka ze szkla typu I z tlokiem zakonczonym halogenobutylem, zamknigta korkiem z
halogenobutylu.

Wielko$ci opakowan:

Tekturowe pudelko zawierajace:

- 5 jednodaw kowych amputko-strzykawek (5 x 1 ml) oraz igly.

- 10 jednodawkowych amputko-strzykawek (10 x 1 ml) oraz igly.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produk téw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niew ykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajow ymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

3120/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/07/2021.

9. DATA OSTATNIE] AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

