PŘÍBALOVÁ INFORMACE
Nobivac Ducat

1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci:

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

zastoupený v členském státě národním zastoupením

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Nobivac Ducat

Lyofilizát pro přípravu injekční suspenze s rozpouštědlem.

3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

V jedné dávce rozpuštěné vakcíny (1 ml):

          Virus rhinotracheitidis felis attenuatum, kmen G2620A: min. 4,8 log10 TCID50*,

          Calicivirus felis attenuatum, kmen F9: min. 4,6 log10 PFU**.

* infekční dávka pro tkáňové kultury

** plakotvorné jednotky

4.
INDIKACE

Aktivní imunizace koček proti virové rinotracheitidě koček (kočičí herpesvirus typu I) a infekcím způsobeným kočičím kalicivirem. Vakcinace redukuje klinické příznaky vyvolané těmito virovými infekcemi.

Nástup imunity: 4 týdny

Trvání imunity: 1 rok.

5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívejte během březosti nebo laktace, protože tento přípravek nebyl odzkoušen u březích nebo laktujících koček. 

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
V místě aplikace se může pozorovat 1 den mírný, někdy bolestivý otok (≤ 5mm). Může se vyskytnout mírné, přechodné zvýšení tělesné teploty a během prvního dne po vakcinaci lze pozorovat přechodnou netečnost. V ojedinělých případech může vakcína vyvolat hypersenzitivní reakce (svědění, poruchy dýchání, zvracení, průjem a kolaps).

Jestliže zaznamenáte jakékoliv závažné nežádoucí účinky či jiné reakce, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, oznamte to prosím vašemu veterinárnímu lékaři.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Kočky

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Před použitím nechte rozpouštědlo (Nobivac Solvent) temperovat na pokojovou teplotu. K rozpuštění lyofilizované vakcíny použijte 1 ml rozpouštědla (Nobivac Solvent). Dobře protřepejte.1 ml rozpuštěné vakcíny aplikujte subkutánní injekcí.

· Základní vakcinace: kočkám od 8 týdne věku se aplikují 2 vakcinace v intervalu 3-4 týdnů.

· Revakcinace: každoroční revakcinace.

Při základní vakcinaci lze použít vakcínu firmy Intervet obsahující antigen vztekliny, kmen Pasteur RIV (Nobivac Rabies), k naředění vakcíny Nobivac Ducat při vakcinaci ve věku 12 týdnů.

9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Obsah lékovky je třeba použít do 30 minut po rozpuštění přípravku.

10.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dosah dětí.

Vakcína: Uchovávejte v chladničce při teplotě  2-8°C. Nesmí zmrznout. Chraňte před světlem.

Rozpouštědlo (Nobivac Solvent): Lze uchovávat při teplotě  do 25°C, pokud se uchovává odděleně od lyofilizátu.

11.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Bylo prokázáno, že vakcinace v 6. týdnu věku je bezpečná.
Vakcinujte pouze zdravá zvířata. Je třeba dát pozor, aby při vakcinaci koček nevznikal aerosol, protože nazální nebo perorální expozice může vést ke vzniku klinických respiračních příznaků včetně letargie a nevolnosti. Ze stejného důvodu by se kočce mělo zabránit v olizování místa aplikace.

Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny , pokud je podávána zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem, vyjma vakcíny firmy Intervet obsahující antigen vztekliny, kmen Pasteur RIV (Nobivac Rabies).

          Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.  

Nemísit s žádnou jinou vakcínou nebo imunologickým přípravkem s výjimkou rozpouštědla Nobivac Solvent dodávaného s vakcínou nebo vakcíny firmy Intervet obsahující antigen vztekliny, kmen Pasteur RIV (Nobivac Rabies ).

Při předávkování se v místě aplikace může vyskytnout po dobu čtyř až deseti dnů přechodný otok (≤ 5mm). Může se vyskytnout přechodné zvýšení tělesné teploty (< 40.8°C) a během prvního dne po vakcinaci lze ojediněle pozorovat netečnost. 
V případě náhodného sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

12.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU,  POKUD  JE JICH TŘEBA

Likvidovat odpad vařením, spálením nebo ponořením do vhodného dezinfekčního přípravku schváleného k tomuto účelu příslušnými úřady.

13.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Duben 2010

14.
DALŠÍ INFORMACE
          Velikost balení: 5x, 10x, 25x nebo 50x 1 dávka lyofilizátu a rozpouštědla (Nobivac Solvent).

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
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