PRODUKTRESUME



1. SPECIALITETENS NAVN

Nobivac Bb lyofilisat og solvens, suspension til kat.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis (0,2 ml) rekonstitueret suspension indeholder:

Aktive stoffer:
10% - 10*° koloni dannende enheder (CFU) af levende Bordetella bronchiseptica bakterie stamme B-C2

Solvens:
Vand til injektionsvaesker.

Hjeelpestoffer:

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjelpestoffer.

3. LAGEMIDDELFORM
Lyofilisat og solvens, suspension.
Lyofilisat: Réhvid eller cremefarvet pellet
Solvens: klar farveles oplesning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyreart

Katte.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af katte i alderen 1 méned eller eldre for reduktion af kliniske symptomer pa
infektion i de gvre luftveje forarsaget af Bordetella bronchiseptica.

Immunitetens indtreeden: Hos 8 uger gamle katte indtreeder immuniteten allerede 72 timer efter vaccination.
Immunitetens varighed: Immuniteten varer i op til 1 ar.

Der findes ingen tilgeengelig information om maternelle antistoffers indvirkning pa effekten af vaccination
med Nobivac Bb til kat. Litteratur om emnet angiver, at denne type intranasal vaccine kan frembringe et
immunrespons uanset pavirkning af maternelle antistoffer.

4.3 Kontraindikationer

Ingen kendte.

4.4  Serlige advarsler



Hvis antibiotika gives inden for en uge efter vaccination, ber vaccinationen gentages, nar
antibiotikabehandlingen er afsluttet.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Kun raske katte ber vaccineres.

At katte nyser efter vaccination pavirker ikke i negativ grad det veterinere legemiddels effekt.

Ma ikke anvendes samtidigt med antibiotisk behandling eller sammen med andre intranasale veterinere
leegemidler.

Vaccinerede dyr kan sprede vaccinestammen Bordetella bronchiseptica i op til 6 uger, og der kan
forekomme periodisk spredning i mindst 1 &r.

Selvom risikoen for at personer med svaekket immunforsvar bliver smittet med Bordetella bronchiseptica er
ekstrem lille, anbefales det dog, at katte, der er i taet kontakt med personer med svaekket immunforsvar, ikke

vaccineres med denne vaccine.

Hunde, svin og ikke-vaccinerede katte kan reagere pa vaccinestammen med milde og forbigdende
luftvejssymptomer. Andre dyr, som kaniner og sma gnavere, er ikke undersogt.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lzegemidlet til dyr

I tilfeelde af selvindgivelse ved haendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Passende desinfektionsmetode ber anvendes efter brug af denne levende bakterievaccine.

Selvom risikoen for at personer med svaekket immunforsvar bliver smittet med Bordetella bronchiseptica er
ekstrem lille, ber sddanne personer dog vaere opmarksomme pé, at katte kan sprede organismen i op til 1 ar
efter vaccination.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Efter administration kan lejlighedsvis forekomme nysen, hosten, let og forbigdende flad fra gjne og nase.
Hos katte, der viser mere alvorlige symptomer, kan det vaere indikeret at give passende antibiotisk
behandling.

4.7 Anvendelse under drzagtighed, laktation eller seglaegning

Ma ikke anvendes til dregtige eller diegivende katte.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et

andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej



Nasal anvendelse.

Vaccinationsprogram:
1 dosis af 0,2 ml oplest vaccine gives mindst 72 timer for forventet risikoperiode.

Lad solvensen opna stuetemperatur. Oples aseptisk lyofilisatet i 0,3 ml af den medfelgende sterile solvens.
Omryst grundigt.

Tag 0,2 ml af den rekonstituerede vaccine op med en 1 ml eller 2 ml sprojte, fjern kanylen og indgiv
sprejtens indhold i det ene af kattens nasebor.

Kattens hoved holdes, sé na@sen peger opad, og munden er lukket, sdledes at katten tvinges til at traekke
vejret gennem naesen. Placér sprajten foran det ene naesebor og indgiv omhyggeligt sprajtens indhold i
naesehulen via naeseboret. Vaccinen gives fra sprejtens studs ind i naeseborsabningen og nar nasehulen, nar
katten traekker vejret ind.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der er ikke observeret andre symptomer efter administration af overdosis end dem, der er beskrevet i afsnit
4.0.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologica til katte — levende bakterielle vacciner.
ATCvet kode: QI06AE02

Til stimulering af aktiv immunitet mod Bordetella bronshiseptica.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Lyofilisat:

Gelatine

Sorbitol

Phosphatbuffer.

Solvens:
Vand til injektionsvasker

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr undtaget solvens der leveres til brug med dette produkt.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning : 5 &r.
Opbevaringstid efter rekonstitution: Efter oplesning ber praeparatet anvendes inden for 4 timer.



6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Opbevares ved 2°C - 8°C.
Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballagens art og indhold

Et 3 ml én-dosis hatteglas (glas Type I) med lyofilisat lukket med en halogenobutyl gummiprop og en
aluminiumhette sampakket med et hatteglas (glas Type 1) med 0,5 ml sterilt solvens forseglet med
halogenbutyl gummiprop.

Pakningssterrelser:

Karton indeholdende 5 heetteglas af 1 dosis lyofilisat og 5 heetteglas med solvens.

Plastikeeske indeholdende 5 hatteglas af 1 dosis lyofilisat og 5 heetteglas med solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Beholder og affald, der har vaeret i kontakt med det aktive stof, desinficeres ved kogning, breending eller
neds@nkning i egnet desinfektionsmiddel i overensstemmelse med lokale regler.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER

EU/2/02/034/001-002

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste tilladelse:10/09/2002

Dato for fornyelse: 30/08/2012

10. DATO FOR £A£NDRING AF TEKSTEN

Narmere oplysninger om dette veterinzerleegemiddel er tilgengelige pa webstedet for Det Europaiske
Laegemiddelagentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG



Import, salg, levering og/eller anvendelse af Nobivac Bb til kat er forbudt eller kan forbydes i visse
medlemslande i hele eller dele af landets territorium som folge af national dyresundhedspolitik. Enhver, der
patenker at indfere, selge, levere og/eller anvende Nobivac Bb til kat, skal radfere sig hos rette myndighed i
det pagaeldende medlemsland om galdende vaccinationsregler forud for import, salg, levering og/eller
anvendelse.



BILAG II

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG> INDEHAVERE AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGS-
TILLADELSEN



A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG INDEHAVER(E) AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren (fremstillerne) af de(t) biologisk aktive stof(fer)

Intervet Inc.

21960 Intervet Lane,
Delaware 19966, Millsboro
U.S.A.

Intervet Inc.

275 South Lake Street,
Minnesota 56187, Worthington
U.S.A.

Intervet International B.V.
Wim sw Korverstraat 35
NL-5830 AA Boxmeer
Holland

Navn og adresse pé fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5830 AA Boxmeer
Holland

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN, HERUNDER
BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF, med senere @ndringer, kan en
medlemsstat forbyde indfersel, salg, levering og/eller anvendelse af veterinerleegemidlet pa hele eller en del
af sit omréde, hvis det godtgeres:

a) at behandling af dyr med legemidlet griber forstyrrende ind 1 gennemforelsen af et nationalt program
til diagnosticering, bekeempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller gor det vanskeligt at

bekrefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter hidrerende fra behandlede dyr ikke
er kontamineret,

b)  atden sygdom, som laegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set ikke forekommer
i det pageeldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MRL-VAZRDIER

Ikke relevant.



D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Laegemiddelovervagningssystem

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre, at det laegemiddelovervagningssystem, som er beskrevet

i Part I 1 ansegningen om markedsferingstilladelse, er pa plads og fungerer for og under markedsferingen af
leegemidlet.



ANNEX III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING

11



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Karton etiket:

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobivac Bb lyofilisat og solvens, suspension til kat.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Hver dosis af 0,2 ml indeholder:
10% - 10%* CFU af levende Bordetella bronchiseptica bakterie stamme B-C2.

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens, suspension.

4. PAKNINGSSTORRELSE

5 én-dosis hatteglas med lyofilisat og 5 hatteglas med solvens.

5. DYREARTER

Katte.

6. INDIKATION

Levende vaccine mod infektion i de gvre luftveje hos katte forarsaget af Bordetella bronchiseptica.

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til nasal anvendelse.
Les indlegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT
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Las inden brug om saerlige advarsler for personer med svackket immunforsvar i indlaeegssedlen.

10. UDLOBSDATO

UDL.D. {maneder/ér}

11. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved 2°C - 8°C.
Beskyttes mod lys

12. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lzs indlegssedlen inden brug.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr - ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgaengeligt for bern

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/02/034/001
EU/2/02/034/002

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot/Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket til vaccine hetteglas:

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobivac Bb til kat

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

10% - 10* CFU/dosis af B. bronchiseptica

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1 dosis

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til nasal anvendelse.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

| 6.  BATCHNUMMER

Lot. {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

Udlgbsdato: {dato}

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Kun til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Etiket til solvens hatteglas:

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Solvens til Nobivac Bb

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1 dosis.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml.

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

6. BATCHNUMMER

Batch/Lot {nummer}

7. UDLOBSDATO

Udlebsdato: {maned/ar}

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Kun til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
Nobivac Bb lyofilisat og solvens, suspension til kat

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller af batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5830 AA Boxmeer

Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nobivac Bb lyofilisat og solvens, suspension til kat.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver dosis (0,2 ml) rekonstitueret suspension indeholder:

Lyofilisat:
10° - 10 koloni dannende enheder (CFU) af levende Bordetella bronchiseptica bakterie stamme B-C2

Solvens:
Vand til injektionsvasker.

Lyofilisat: Réhvid eller cremefarvet pellet
Solvens: klar farveles oplesning
4. INDIKATION(ER)

Til aktiv immunisering af katte i alderen 1 méned eller eldre for reduktion af de kliniske symptomer pé
infektion i de ovre luftveje forarsaget af Bordetella bronchiseptica.

Immuniteten indtraeder allerede 72 timer efter vaccination af 8 uger gamle katte.

Immuniteten varer i op til 1 ar.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende katte.

6. BIVIRKNINGER
Efter administration kan lejlighedsvis forekomme nysen, hoste, let og forbigdende flad fra gjne eller naese.

Efter overdosering, ses identiske symptomer is@r hos meget unge modtagelige killinger. Hos katte, der viser
mere alvorlige symptomer, kan det vare indikeret at give passende antibiotisk behandling.
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Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indleegsseddel,
bedes De kontakte Deres dyrlaege.
7. DYREARTER

Katte.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
En dosis af 0,2 ml oplest vaccine gives mindst 72 timer for forventet risikoperiode.

Til nasal anvendelse.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Lad solvensen opna stuetemperatur. Oples den fryseterrede vaccine aseptisk i 0,3 ml af den medfelgende
sterile solvens. Omryst grundigt efter tilsetning af solvens. Tag 0,2 ml af den opleste vaccine med en 1 ml
eller 2 ml sprojte, fjern kanylen og indgiv sprejtens indhold i det ene af kattens nasebor.

Kattens hoved holdes, sé na@sen peger opad, og munden er lukket, sdledes at katten tvinges til at traekke
vejret gennem naesen. Placér sprajten foran det ene naesebor og indgiv omhyggeligt sprojtens indhold i
naschulen via naeseboret. Vaccinen gives fra sprojtens spids ind i naeseborsabningen indtil den nar
naesehulen mens katten traekker vejret ind.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Beskyttes mod lys.

Ma ikke anvendes efter den udlebsdato, som er angivet pé etiketten.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 4 timer

12. SARLIGE ADVARSLER

Kun raske katte ber vaccineres.

At katte nyser efter vaccination pavirker ikke i negativ grad det veterinare leegemiddels effekt.

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr undtaget solvens der leveres til brug med dette produkt.
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre

leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et
andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.
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Ma ikke anvendes samtidigt med antibiotisk behandling eller ssmmen med andre intranasale veterinaere
leegemidler.

I tilfelde hvor antibiotika gives inden for en uge efter vaccination, ber vaccinationen gentages, nar
antibiotikabehandlingen er afsluttet.

Vaccinerede dyr kan sprede Bordetella bronchiseptica vaccinestammen i seks uger; i enkelte tilfelde i
mindst et ar. Periodisk forekommende spredning er ogsa mulig.

Selvom risikoen for at personer med svaekket immunforsvar bliver smittet med Bordetella bronchiseptica er
ekstrem lille, anbefales det dog, at katte, der er i teet kontakt med personer med svaekket immunforsvar, ikke
vaccineres med denne vaccine. Sddanne personer ber ogsé vere opmaerksomme p4, at katte kan sprede
organismen i op til 1 ar efter vaccination.

Hunde, svin og ikke-vaccinerede katte kan reagere pa vaccinestammen med milde og forbigaende
luftvejssymptomer. Andre dyr, som kaniner og sma gnavere, er ikke undersogt.
Passende desinfektionsmetode ber anvendes efter brug af denne levende bakterievaccine.

Hvis man ved et uheld injicerer sig selv soges straks l&ge, som forevises indleegsseddel eller etiket.

Import, salg, levering og/eller anvendelse af Nobivac Bb til kat er forbudt eller kan forbydes i visse
medlemslande i hele eller dele af landets territorium som felge af national dyresundhedspolitik. Enhver, der
pétenker at indfere, selge, levere og/eller anvende Nobivac Bb til kat, skal radfere sig hos rette myndighed i
det pageldende medlemsland om galdende vaccinationsregler forud for import, salg, levering og/eller
anvendelse.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Beholder og affald, der har vaeret i kontakt med det aktive stof, desinficeres ved kogning, breending eller

neds@nkning i egnet desinfektionsmiddel i overensstemmelse med lokale regler.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Narmere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel er tilgengelige pa webstedet for Det Europaiske
Legemiddelagentur (EMA) http:/www.ema.europa.cu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Kun til dyr.

Pakningssterrelser:

Karton indeholdende 5 hatteglas af 1 dosis lyofilisat og 5 hatteglas med solvens.
Plastikeeske indeholdende 5 hatteglas af 1 dosis lyofilisat og 5 heetteglas med solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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