SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Nobivac KC nosové kvapky, lyofilizát a rozpúšťadlo na suspenziu pre psy
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá dávka (0,4 ml) rekonštituovanej vakcíny obsahuje:

Účinné látky:

Živé baktérie B. bronchiseptica, kmeň B-C2                       ≥ 108,0  a ≤ 109,7 cfu 1
Živý vírus parainfluenzy psov, kmeň Cornell                      ≥ 103,0  a ≤ 105,8  TCID50 2
1  kolóniu formujúce jednotky
2  50 % infekčná dávka pre tkanivovú kultúru

Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Lyofilizát:

	Hydrolyzovaná želatína

	Pankreatinínom hydrolyzovaný kazeín

	Sorbitol

	Chlorid sodný

	Hydrogenfosforečnan sodný dihydrát

	Dihydrogenfosforečnan draselný

	Rozpúšťadlo:

	Voda na injekcie


Lyofilizát: Peleta špinavo bielej alebo krémovej farby.

Rozpúšťadlo: Číry, bezfarebný roztok.

3.
KLINICKÉ   ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Psy.

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Na  aktívnu imunizáciu psov proti Bordetella bronchiseptica a vírusu parainfluenzy psov na zníženie klinických príznakov vyvolaných B. bronchiseptica a vírusom parainfluenzy psov a na obmedzenie šírenia vírusu parainfluenzy psov počas obdobia zvýšeného rizika.

Nástup imunity:
Bordetella bronchiseptica: 72 hodín po vakcinácii




Vírus parainfluenzy psov: 3 týždne po vakcinácii

Trvanie imunity:  
1 rok

3.3
Kontraindikácie
Nie sú.

3.4
Osobitné upozornenia 

Vakcinovať len zdravé zvieratá. 

4.5
Osobitné  opatrenia na používanie

Osobitné  opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov

Vakcinované zvieratá môžu vylučovať vakcinačný kmeň Bordetella bronchiseptica počas obdobia 6 týždňov a vakcinačný kmeň parainfluenzy psov počas obdobia  niekoľkých dní po vakcinácii. Imunosupresívna liečba môže potlačiť navodenie aktívnej imunity a môže zvýšiť pravdepodobnosť objavenia sa nežiaducich účinkov spôsobených živými vakcinačnými kmeňmi.

Mačky, prasatá a nevakcinované psy, ktoré sú v kontakte s vakcinovanými psami,  môžu reagovať na vakcinačné kmene miernymi, prechodnými respiračnými príznakmi. Ostatné zvieratá, ako sú králiky a malé hlodavce, neboli testované.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Osobám s oslabeným imunitným systémom sa odporúča vyhnúť sa kontaktu s vakcínou a vakcinovanými psami počas 6 týždňov po vakcinácii.

Po použití si dezinfikujte ruky a náradie.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.
3.6 
Nežiaduce účinky 

Psy:
	Veľmi časté
(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	Výtok z nosa1
Výtok z očí1

	Časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Kýchanie1
Kašeľ1

	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Sipenie1
Letargia 

Vracanie

Reakcia z precitlivenosti2

Imunitou sprostredkovaná hemolytická anémia

Imunitou sprostredkovaná trombocytopénia

Imunitou sprostredkovaná polyartritída


1 Mierny a predovšetkým u veľmi mladých citlivých šteniat. Vo všeobecnosti sú príznaky prechodné, ale príležitostne môžu pretrvávať počas 4 týždňov. U zvierat so závažnejšími príznakmi je indikovaná vhodná antibiotická liečba.

2 Takéto reakcie sa môžu vyvinúť do závažnejšieho stavu (anafylaxia), ktorý môže byť život ohrozujúci. Ak sa takéto reakcie vyskytnú, odporúča sa vhodná liečba.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v  písomnej informácie pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Môže sa použiť počas gravidity.

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Nepoužívať súčasne s inými intranazálnymi liekmi alebo počas antibiotickej liečby.

Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže  podať v ten istý deň, ale nesmie sa miešať so živými vakcínami série Nobivac proti psinke, infekčnej hepatitíde psov spôsobenej psím adenovírusom typu 1, parvovírusovej infekcii psov (založené na kmeni 154) a respiračným ochoreniam spôsobeným adenovírusmi typu 2, ak sú registrované, inaktivovanými vakcínami série Nobivac proti leptospiróze psov spôsobenej všetkými alebo niektorými z nasledujúcich serovarov: L. interrogans sérová skupina Canicola sérovar Canicola, L. interrogans sérová skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L.interrogans sérová skupina Australis sérovar Bratislava a L. kirschneri sérová skupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Liangguang. 

Dostupné údaje o bezpečnosti preukazujú, že Nobivac KC sa môže podať v ten istý  deň, ale nesmie sa miešať s bivalentnou vakcínou pre šteňatá série Nobivac, ktorá obsahuje parvovírus psov kmeň 630a. Účinnosť Nobivac KC nebola testovaná po spoločnom podaní. Preto, zatiaľ čo bezpečnosť spoločného podania bola preukázaná, veterinárny lekár by mal toto vziať do úvahy pri rozhodovaní o podaní vakcín v rovnakom čase.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môže vyskytnúť prechodná akútna hypersenzitívna reakcia, keď sa tento liek používa s inými vakcínami. 

Nie sú dostupné  informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny, ak je použitá s iným veterinárnym liekom okrem vyššie uvedených liekov. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

V prípade, že boli podávané antibiotiká v priebehu jedného týždňa po vakcinácii, vakcinácia by mala byť opakovaná po ukončení antibiotickej liečby.

3.9
Cesty podania a dávkovanie 

Nazálne použitie.

Sterilné rozpúšťadlo zohriať na izbovú teplotu (15°C – 25°C).

Asepticky rozpustiť lyofilizát pomocou rozpúšťadla. Po pridaní rozpúšťadla liekovku dobre pretriasť. Odobrať vakcínu do striekačky.
Odobrať ihlu a podať 0,4 ml pomocou špičky striekačky do jednej nozdry. 

Rekonštituovaná vakcína je suspenzia špinavo bielej alebo žltkastej farby.

Vakcinačná schéma:

Vakcinovať psy od 3 týždňov života. Pokiaľ je Nobivac KC podávaný súčasne (t.j. nemiešaný) s inou vakcínou série Nobivac, ako bolo popísané v časti 3.8, psy nemajú byť mladšie, ako je odporučený minimálny vek pre danú Nobivac vakcínu.

Pre navodenie ochrany proti obom vakcinačným kmeňom by mali nevakcinované psy dostať  jednu dávku najneskôr 3 týždne pred obdobím predstavujúcim riziko, napr. dočasným umiestnením v psinci. Pre navodenie ochrany proti Bordetella bronchiseptica by mali nevakcinované psy dostať  jednu dávku najneskôr 72 hodín pred rizikovým obdobím (pozri tiež bod 3.5 Osobitné  opatrenia na používanie).

Každoročne revakcinovať.

3.10
 Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, , núdzové postupy, antidotá) 
Predovšetkým u veľmi mladých zvierat sa po predávkovaní môžu objaviť  príznaky ochorenia  hornej časti dýchacieho aparátu, zahŕňajúce výtok z očí a nosa, zápal dýchacej trubice, kýchanie a kašeľ. Tieto príznaky môžu nastúpiť jeden deň po vakcinácii a  pretrvávať až 4 týždne po vakcinácii.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.
3.12 Ochranné  lehota y
Netýka sa.

4.
 IMUNOLOGICKÉ  ÚDAJE

4.1
ATCvet kód: QI07AF01
Liek obsahuje živé baktérie Bordetella. bronchiseptica kmeň B-C2 a živý vírus parainfluenzy psov kmeň Cornell. Po intranazálnom podaní stimuluje nástup imunity proti B. bronchiseptica a vírusu parainfluenzy psov.

Nie sú známe údaje o vplyve materských protilátok na účinnosť vakcinácie Nobivacom KC. Z údajov v literatúre je možné sa domnievať, že tento typ intranazálnej vakcíny je schopný indukovať imunitnú odpoveď bez interferencie s materskými protilátkami.

Sú známe údaje dokazujúce obmedzenie šírenia Bordetella bronchiseptica počas troch mesiacov až jedného roka po vakcinácii.

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1
Závažné inkompatibility


Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom okrem rozpúšťadla dodaného na použitie s týmto veterinárnym liekom.

5.2
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 27 mesiacov.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii  podľa návodu: 1 hodina.

5.3
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať a prepravovať chladené (2 °C – 8 ° C).

Chrániť pred mrazom. 

Chrániť pred svetlom.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Lyofilizát:

Sklenená liekovka 3 ml typu I uzatvorená halogénbutylovou gumovou zátkou a  hliníkovým uzáverom.

Rozpúšťadlo:

Rozpúšťadlo dodávané na rekonštitúciu je balené v rovnakom type liekovky (sklenená liekovka  typu I s gumovou zátkou a hliníkovým uzáverom) ako lyofilizát. Objem plnenia je 0,6 ml.

Veľkosť balenia: 

Kartónové alebo polyetylén- tereftalátové (PET) škatule obsahujúce 

- 5 x 1 dávku vakcíny a rozpúšťadla

- 25 x 1 dávku vakcíny a rozpúšťadla

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Intervet International B.V.

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

97/078/10-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie:{DD/MM/RRRR}
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

{MM/RRRR}
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
Kartónová alebo PET škatuľa obsahujúca liekovky lyofilizátu  a rozpúšťadla (1 dávkové balenie) 


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Nobivac KC nosové kvapky, lyofilizát a rozpúšťadlo na suspenziu 

	2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK


Každá dávka (0,4 ml) rekonštituovanej vakcíny obsahuje:

Živé baktérie B. bronchiseptica, kmeň B-C2                         108,0  - 109,7 cfu 
Živý vírus parainfluenzy psov,  kmeň Cornell                       103,0  - 105,8 TCID50
	3.
VEĽKOSŤ BALENIA


5 x 1 dávka

25 x 1 dávka
	4.
CIEĽOVÉ DRUHY


Psy.
	5.
INDIKÁCIIE


	6.
CESTY PODANIA 


Nazálne použitie.
	7.
OCHRANNÉ LEHOTY


	8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


 Exp. {mesiac/rok}
Po rekonštitúcii použiť do 1 hodiny.

	9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať chladené.

Chrániť pred mrazom. 

Chrániť pred svetlom.

	10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ 


Len pre zvieratá. 

	12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	13.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Intervet International B.V.

	14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/078/10-S

	15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
ETIKETA liekovky – Lyofilizát (liekovka s 1 dávkou)


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Nobivac KC

[image: image1.jpg]



	2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH


V 1 dávke:

B.bronchiseptica: 108,0 - 109,7  cfu
CPi: 103,0 - 105,8 TCID50

1 dávka
	3.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}

	4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


Exp.{mesiac/rok}

Po rekonštitúcii použiť do 1 hodiny

MINIMUM PARTICULARS TO APPEAR ON SMALL IMMEDIATE PACKAGING UNITS

VIAL LABEL – Solvent (vial with 1 dose)

1.
NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

[image: image3.png]


Sterile Solvent

Water for injection        
2.
QUANTITATIVE PARTICULARS OF THE ACTIVE SUBSTANCES

1 dose

3.
BATCH NUMBER 

Lot {number}

4.
EXPIRY DATE

Exp. {mm/yyyy}

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

štítok liekovky – Rozpúšťadlo (liekovka s 1 dávkou)
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Sterilné rozpúšťadlo

Voda na injekcie
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2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH

1 dávka

3.
ČÍSLO ŠARŽE

Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp.{mesiac/rok}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
Názov veterinárneho lieku

Nobivac KC nosové kvapky,  lyofilizát a rozpúšťadlo na suspenziu pre psy
2.
Zloženie

Každá dávka (0,4 ml) rekonštituovanej vakcíny obsahuje:

Účinné látky:

Živé baktérie B. bronchiseptica, kmeň B-C2                       ≥ 108,0  a ≤ 109,7 cfu 1
Živý vírus parainfluenzy psov, kmeň Cornell                      ≥ 103,0  a ≤ 105,8  TCID50 2
1  kolóniu formujúce jednotky
2  50 % infekčná dávka pre tkanivovú kultúru
Lyofilizát: Peleta špinavo bielej alebo krémovej farby.

Rozpúšťadlo: Číry, bezfarebný roztok.

3.
Cieľové druhy

Psy.

4.
Indikácie na použitie

Na aktívnu imunizáciu psov proti Bordetella bronchiseptica a vírusu parainfluenzy psov na zníženie klinických príznakov vyvolaných B. bronchiseptica a vírusom parainfluenzy psov a obmedzenie šírenia vírusu parainfluenzy psov počas obdobia zvýšeného rizika.

Nástup imunity: 
Bordetella bronchiseptica: 72 hodín po vakcinácii




Vírus parainfluenzy psov: 3 týždne po vakcinácii

Trvanie imunity:  
1 rok

5.
Kontraindikácie

Nie sú.
6.
Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovať len zdravé zvieratá. 

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:
Vakcinované zvieratá môžu vylučovať vakcinačný kmeň Bordetella bronchiseptica počas obdobia 6 týždňov a vakcinačný kmeň parainfluenzy psov počas obdobia niekoľkých dní po vakcinácii. Imunosupresívna liečba môže potlačiť navodenie aktívnej imunity a môže zvýšiť pravdepodobnosť objavenia sa nežiaducich účinkov spôsobených živými vakcinačnými kmeňmi.

Mačky, prasatá a nevakcinované psy, ktoré sú v kontakte s vakcinovanými psami,  môžu reagovať na vakcinačné kmene miernymi, prechodnými respiračnými príznakmi. Ostatné zvieratá, ako sú králiky a malé hlodavce, neboli testované.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Osobám s oslabeným imunitným systémom sa odporúča vyhnúť sa kontaktu s vakcínou a vakcinovanými psami počas 6 týždňov po vakcinácii.

Po použití si dezinfikujte ruky a náradie.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.

Gravidita:
Môže sa použiť počas gravidity.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Nepoužívať súčasne s inými intranazálnymi liekmi alebo počas antibiotickej liečby.

Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže  podať v ten istý deň, ale nesmie sa miešať so živými vakcínami série Nobivac proti psinke, infekčnej hepatitíde psov spôsobenej psím adenovírusom typu 1, parvovírusovej infekcii psov (založené na kmeni 154) a respiračným ochoreniam spôsobeným adenovírusmi typu 2, ak sú registrované, inaktivovanými vakcínami série Nobivac proti leptospiróze psov spôsobenej všetkými alebo niektorými z nasledujúcich serovarov: L. interrogans sérová skupina Canicola sérovar Canicola, L. interrogans sérová skupina Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni, L.interrogans sérová skupina Australis sérovar Bratislava a L. kirschneri sérová skupina Grippotyphosa sérovar Bananal/Liangguang. 

Dostupné údaje o bezpečnosti preukazujú, že Nobivac KC sa môže podať v ten istý  deň, ale nesmie sa miešať s bivalentnou vakcínou pre šteňatá série Nobivac, ktorá obsahuje parvovírus psov kmeň 630a. Účinnosť Nobivac KC nebola testovaná po spoločnom podaní. Preto, zatiaľ čo bezpečnosť spoločného podania bola preukázaná, veterinárny lekár by mal toto vziať do úvahy pri rozhodovaní o podaní vakcín v rovnakom čase.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môže vyskytnúť prechodná akútna hypersenzitívna reakcia, keď sa tento liek používa s inými vakcínami. 

Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny, ak je použitá s iným veterinárnym liekom okrem vyššie uvedených liekov. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

V prípade, že boli podávané antibiotiká v priebehu jedného týždňa po vakcinácii, vakcinácia by mala byť opakovaná po ukončení antibiotickej liečby.

Predávkovanie:
Predovšetkým u veľmi mladých zvierat sa po predávkovaní môžu objaviť  príznaky ochorenia  hornej časti dýchacieho aparátu, zahŕňajúce výtok z očí a nosa, zápal dýchacej trubice, kýchanie a kašeľ. 

Tieto príznaky môžu nastúpiť jeden deň po vakcinácii a  pretrvávať až 4 týždne po vakcinácii..

Závažné inkompatibility:
Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom okrem rozpúšťadla dodaného na použitie s týmto veterinárnym liekom.

7.
Nežiaduce účinky

Psy:
	Veľmi časté
(u viac ako 1 z 10 liečených zvierat):
	Výtok z nosa1
Výtok z očí1

	Časté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat):
	Kýchanie1
Kašeľ1

	Veľmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Sipenie1
Letargia

Vracanie

Reakcia z precitlivenosti2

Imunitou sprostredkovaná hemolytická anémia

Imunitou sprostredkovaná trombocytopénia

Imunitou sprostredkovaná polyartritída


1 Mierny a predovšetkým u veľmi mladých citlivých šteniat. Vo všeobecnosti sú príznaky prechodné, ale príležitostne môžu pretrvávať počas 4 týždňov. U zvierat so závažnejšími príznakmi je indikovaná vhodná antibiotická liečba.

2 Takéto reakcie sa môžu vyvinúť do závažnejšieho stavu (anafylaxia), ktorý môže byť život ohrozujúci. Ak sa takéto reakcie vyskytnú, odporúča sa vhodná liečba.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: {údaje o národnom systéme} 
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Nazálne podanie.

Podať jednu dávku 0,4 ml /zviera 

Rekonštituovať obsah 1 liekovky lyofilizátu s obsahom 1liekovky rozpúšťadla. 

Vakcinačná schéma:
Vakcinovať psy od 3 týždňov života. Pokiaľ je Nobivac KC podávaný súčasne (t.j. nemiešaný) s inou vakcínou skupiny Nobivac, ako bolo popísané v časti  6 „Osobitné upozornenia “, psy nemajú byť mladšie, ako je odporučený minimálny vek pre danú Nobivac vakcínu.

Pre navodenie ochrany proti obom vakcinačným kmeňom by mali nevakcinované psy dostať  jednu dávku najneskôr 3 týždne pred obdobím predstavujúcim riziko, napr. dočasným umiestnením v psinci. Pre navodenie ochrany proti Bordetella bronchiseptica by mali nevakcinované psy dostať  jednu dávku najneskôr 72 hodín pred rizikovým obdobím (pozri tiež bod 6 „Osobitné upozornenia “).

Každoročne revakcinovať.

9.
Pokyn o správnom podaní

Sterilné rozpúšťadlo zohriať na izbovú teplotu (15 °C – 25 °C).

Asepticky rekonštituovať lyofilizát pomocou rozpúšťadla. Po pridaní rozpúšťadla liekovku dobre pretriasť. Odobrať vakcínu do striekačky.
Odobrať ihlu a podať 0,4 ml pomocou špičky striekačky do jednej nozdry. 

Rekonštituovaná vakcína je suspenzia špinavo bielej alebo žltkastej farby.

10.
Ochranné lehoty

Netýka sa.

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať  a prepravovať chladené (2 °C – 8 °C). 

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 1 hodina.

13.
 Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia

97/078/10-S

Veľkosť balenia: 

Kartónové alebo PET škatule obsahujúce

- 5 x 1 dávku vakcíny a rozpúšťadla

- 25 x 1 dávku vakcíny a rozpúšťadla

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

{MM/RRRR}
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5830 AN Boxmeer

Holandsko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:

Intervet s.r.o.

Tel.: +420 233 010 242
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