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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac KC gotas nasais, liofilizado e solvente para suspensao para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,4 ml) de vacina reconstituida contém:

Substancias ativas:

Bactéria viva de Bordetella bronchiseptica, estirpe B-C2: > 1080 ¢ < 10%7 ufc!
Virus vivo da parainfluenza canina, estirpe Cornell: > 10%¢ < 1038 DICTs0?
"unidades formadoras de colonias

250% da Dose Infeciosa em Cultura de Tecidos

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Liofilizado:
Gelatina hidrolisada

Hidrolisado pancreatico de caseina

Sorbitol

Cloreto de sodio

Fosfato dissddico di-hidratado

Di-hidrogenofosfato de potassio

Solvente:

Agua para injetaveis

Liofilizado: pastilha de cor esbranquicada ou creme.
Solvente: solugdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Imunizagdo ativa de caes contra Bordetella bronchiseptica e virus da parainfluenza canina, para periodos

de risco aumentado, para redugdo dos sinais clinicos induzidos por B. bronchiseptica e virus da
parainfluenza canina, e para diminui¢do da disseminacdo do virus da parainfluenza canina.
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Inicio da imunidade: para Bordetella bronchiseptica: 72 horas apos a vacinagao;
para o virus da parainfluenza canina: 3 semanas apos a vacinagao.
Duracdo da imunidade: 1 ano.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os cdes vacinados podem excretar a estirpe vacinal de Bordetella bronchiseptica até 6 semanas, e o
virus vacinal da parainfluenza canina até alguns dias apos a vacinag¢do. Durante este tempo, o contacto
de cées imunossuprimidos ¢ ndo vacinados com cées vacinados deve ser evitado.

A medicagdo imunossupressora pode comprometer o desenvolvimento da imunidade ativa e pode
aumentar a probabilidade de existirem efeitos adversos causados pelas estirpes da vacina viva.

Gatos, porcos e caes nao vacinados podem apresentar reacdo as estirpes vacinais, com sinais
respiratorios ligeiros e transitorios. Outros animais, tais como coelhos e pequenos roedores, ndo foram
testados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas imunocomprometidas devem evitar o contacto com a vacina e com os animais vacinados até
6 semanas apods a vacinagao.

Desinfetar as maos e o equipamento apds a administragao.

Evitar a autoinjecao acidental ou contacto com os olhos. Em caso de irritagdo ocular ou autoinjecao
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes:
Muito frequentes Corrimento nasal’.
(>1 animal / 10 animais tratados): Corrimento ocular'.
Frequentes Espirros', tosse!.
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Muito raros Pieira!. Letargia. Vomitos.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reacdo de hipersensibilidade, reagdo do tipo anafilatica®.

incluindo notificagdes isoladas): Anemia hemolitica imunomediada, trombocitopenia
imunomediada, poliartrite imunomediada.
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! Observados principalmente em cachorros suscetiveis muito jovens. Os sinais sdo geralmente ligeiros e
transitorios, mas podem, ocasionalmente, persistir até quatro semanas. Em animais que apresentem sinais clinicos
mais graves, tratamento com um antibidtico adequado pode ser indicado.

2 Tal reagdo pode evoluir para uma condigdo mais grave, que pode ser fatal. Se tal reagdo ocorrer, deve ser
administrado tratamento apropriado de imediato.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacido, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar conjuntamente com outros tratamentos intranasais, ou durante o tratamento com
antibidticos.

Existe informagao sobre seguranga e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada, com as vacinas vivas da gama Nobivac contra a esgana canina, hepatite
contagiosa canina causada por adenovirus canino tipo 1, parvovirose canina (baseada na estirpe 154) ¢
doenga respiratoria causada pelo adenovirus canino tipo 2, onde autorizado, e vacinas inativadas da
gama Nobivac contra a leptospirose canina causada por todos ou alguns dos seguintes serotipos: L.
interrogans serogrupo Canicola serotipo Canicola, L. inferrogans serogrupo Icterohaemorrhagiae
serotipo Copenhageni, L. interrogans serogrupo Australis serotipo Bratislava e L. kirschneri serogrupo
Grippotyphosa serotipo Bananal/Liangguang.

Existe informagao sobre seguranca que demonstra que esta vacina pode ser administrada no mesmo dia,
mas ndo misturada, com a vacina bivalente para cachorros da gama Nobivac, que contém parvovirus
canino, estirpe 630a. A eficacia desta vacina ap6s administragdo simultdnea ndo foi testada. Assim,
embora a segurancga da administracdo simultanea tenha sido demonstrada, o médico veterinario devera
ter em conta esta informagao aquando da decisdo sobre a administragdo simultanea dos medicamentos
veterinarios.

Em casos muito raros, pode ocorrer uma reacao de hipersensibilidade aguda transitoria, quando este
medicamento veterinario ¢ administrado com outras vacinas.

Nio existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragdo
desta vacina antes ou apos a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

No caso de administragdo de antibioticos durante uma semana apos a vacinacao, a vacinagao devera ser
repetida apo6s finalizagdo do tratamento com o antibiotico.
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3.9 Posologia e via de administraciao
Administracdo nasal.

Permitir que o solvente estéril fornecido atinja a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C). Reconstituir,
asseticamente, o liofilizado com o solvente. Agitar bem o frasco ap6s a adi¢ao do solvente. Retirar a
vacina para a seringa, remover a agulha e administrar 0,4 ml diretamente da extremidade da seringa
numa das narinas.

A vacina reconstituida € uma suspensao de cor esbranquigada ou amarelada.

Esquema de vacinagdo:

Os cées devem ter, no minimo, 3 semanas de idade. Na administragdo concomitante (i.e. ndo misturada)
desta vacina com outra vacina da gama Nobivac, conforme indicado na sec¢ao 3.8, os caes ndo devem
ter uma idade inferior a idade minima recomendada para a outra vacina Nobivac.

Os caes ndo vacinados devem receber uma dose, no minimo 3 semanas antes do periodo previsivel de
risco, como p. eX., estadia temporaria em canil, de modo a obterem protecdo para ambos os agentes da
vacina. Para poderem obter prote¢do para Bordetella bronchiseptica, os caes ndo vacinados devem
receber uma dose, no minimo 72 horas antes do periodo previsivel de risco (ver também a sec¢do 3.5
“Precaugdes especiais de utilizagdo”).

Revacinar anualmente.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Apds uma sobredosagem de 10 vezes a dose da vacina, especialmente em cachorros muito jovens, t€ém
sido observados sinais de doenga do trato respiratério superior, incluindo corrimento ocular e nasal,
faringites, espirros e tosse. Os sinais comecaram no dia seguinte ao da vacinacgdo e tém sido observados
até 4 semanas apos a vacinagao.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QI07AFOI.

O medicamento veterinario contém a estirpe B-C2 de Bordetella bronchiseptica viva e a estirpe Cornell
do virus vivo da parainfluenza canina. Apds vacinagdo intranasal, o medicamento veterinario estimula
o desenvolvimento da imunidade ativa contra Bordetella bronchiseptica e o virus da parainfluenza
canina.
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Nao existe informagao disponivel sobre a influéncia dos anticorpos maternos no efeito da vacinagao
com esta vacina. Segundo informagdo bibliografica, considera-se que este tipo de vacina intranasal
permite induzir uma resposta imunitaria sem interferéncia dos anticorpos maternos.

Existe informagao disponivel que demonstra a redugdo da disseminagdo de Bordetella bronchiseptica
de 3 meses a 1 ano apos a vacinacao.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado para
utiliza¢do com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 27 meses.
Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrucgdes: 1 hora.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar. Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro de Tipo I de 3 ml, fechado com tampa de borracha em halogenobutilo e capsula de
aluminio.

Solvente:
O solvente para reconstitui¢ao ¢ fornecido no mesmo tipo de acondicionamento que o liofilizado (vidro
Tipo I com tampa de borracha e capsula de aluminio). O volume de enchimento dos frascos ¢ de 0,6 ml.

Apresentacdes:
Caixas de cartdo ou de plastico com

- 5x 1 dose de vacina e solvente
- 25 x 1 dose de vacina e solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

668/00 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 05/12/2000.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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