I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Bb liofilizatas ir skiediklis suspensijai katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje (0,2 ml) dozéje atskiestos suspensijos yra:
liofilizate:

veikliosios medZiagos:

10°°~10* kolonijas formuojangiy vienety (KFV) gyvy B-C2 padermés Bordetella bronchiseptica
bakterijy,

skiediklyje:
injekcinio vandens,

pagalbiniy medZiagy.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis suspensijai.

Liofilizatas: beveik baltos arba kreminés spalvos tableté.

Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Kates.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

1 mén. amziaus kaciukams ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti Bordetella
bronchiseptica sukeliamos virSutiniy kvépavimo taky ligos klinikinius poZymius.

Imuniteto pradzia: 8 sav. amziaus katéms imunitetas susidaro pragjus 72 val. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: imunitetas islicka iki 1 mety.

Duomeny apie motininiy antikiiny jtakg kaciy vakcinavimo Nobivac Bb efektyvumui néra. Remiantis
literatlira manoma, kad motininiai antikiinai netrukdo $io tipo intranazalinei vakcinai sukelti imuninj
atsakq.

4.3 Kontraindikacijos
NeZinoma.
4.4 Specialieji nurodymai



Jei pirma savaitg po vakcinavimo buvo skirta antibiotiky, baigus gydyma antibiotikais, biitina
vakcinuoti pakartotinai.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti galima tik sveikas kates.

Kaciy ¢iaud¢jimas po vakcinavimo nesumazina veterinarinio vaisto efektyvumo.

Nenaudoti vakcinos, jei katé gydoma antibiotikais arba kartu su kitais j nosj skiriamais veterinariniais
vaistais.

Vakcinuoti gyviinai gali SeSias savaites iSskirti vakcininés padermés Bordetella bronchiseptica ir
maziausiai vienerius metus — bakterijas gali i§skirti protarpiais.

Nors rizika uzsikrésti Bordetella bronchiseptica nusilpusios imuninés sistemos Zzmonéms yra ypac
maza, kaciy, turin¢iy artimg kontaktg su nusilpusios imuninés sistemos zmonémis, patartina Sia
vakcina nevakcinuoti.

Sunys, kiaulés ir nevakcinuotos katés gali reaguoti j vakcininés padermés bakterijas, atsirasti lengvi ir
laikini kvépavimo sutrikimo simptomai. Kiti gyviinai, tokie kaip triusiai ir smulkiis grauzikai, nebuvo
tirti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Naudojant $ig gyva baktering vakcing, reikia taikyti atitinkamas dezinfekavimo procediras.

Nors rizika uzsikrésti Bordetella bronchiseptica nusilpusios imuninés sistemos zmonéms yra ypac
maza, tokie asmenys turi biti informuoti, kad iki vieneriy mety po vakcinavimo kates gali iSskirti
bakterijas.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Po vakcinavimo kartais katéms gali atsirasti ¢iaudulys, kosulys, nedaug i$skyry i§ akiy arba nosies.
PasireiSkus sunkesniems klinikiniams pozymiams, katéms galima skirti atitinkama gydyma
antibiotikais.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti katingoms katéms ir laktacijos metu.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant $ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti $ig vakcing pries$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi bati priimtas
kiekvienu atveju.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti j nos;j.

Vakcinavimo schema:



viena 0,2 ml atskiestos vakcinos dozé $virk§¢iama maziausiai 72 val. iki numanomo rizikos
laikotarpio.

Vakcinos skiediklj reikia atsildyti iki kambario temperatiiros. Liofilizata aseptikai atskiesti 0,3 ml
pakuotéje pridéto sterilaus skiediklio. Gerai suplakti.

Itraukti 0,2 ml atskiestos vakcinos j 1 ml arba 2 ml talpos $virksta, nuimti adatg ir susvirksti visg skystj
1 vieng katés Snerve.

Katés galva reikia laikyti nosimi j virSy, o snukj suciaupti, kad katé biity priversta kvépuoti per
Snerves. Prikisti Svirksta prie vienos Snerves ir atsargiai susvirksti visg jo turinj per $nerve j nosies
ertme. Vakcina Svirks$¢iama tiesiai i§ SvirkSto galo i Snervés angg ir jkvépiant patenka j nosies ertme.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vakcinavus didesne nei rekomenduotina vakcinos doze, jokiy kity nepalankiy reakceijy, iSskyrus
paminétas 4.6 p., nepastebéta.

411 ISlauka

Nenumatyta.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: imunologiniai veterinariniai vaistai katiniams — katéms — gyvos bakterinés
vakcinos.

ATCvet kodas: QI06AE02.

Skatina susidaryti aktyvy imuniteta Bordetella bronchiseptica.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas
Liofilizatas:

Zelatina,

sorbitolis,

fosfatiniai buferiai.

Skiediklis:
injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su vaistu.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atskiedus — sunaudoti per 4 val.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti 2—8 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.



6.5 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Vienas 3 ml vienos dozés (I tipo stiklo) liofilizato buteliukas, uzkimstas halogenbutilinés gumos
kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu, bei 0,5 ml (I tipo stiklo) sterilaus skiediklio buteliukas,
uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu.

Pakuoteés

Kartoniné dézute, kurioje yra 5 liofilizato buteliukai po 1 doze ir 5 skiediklio buteliukai.

Plastikiné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato buteliukai po 1 doze ir 5 skiediklio buteliukai.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Su veikligja medZziaga salytj turéjusios iSmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos
ar pamerktos ] tinkama dezinfekanta, aprobuota kompetentingos institucijos.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/02/034/001-002

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA
Registracijos data: 2002-09-10.

Paskutinés perregistracijos data: 2012-08-30.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agenturos tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Nobivac Bb katéms importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra argali biiti draudziami kai
kuriose ES Salyse, visoje ar dalyje jy teritorijos, atsizvelgus | nacionaling gyviiny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Nobivac Bb katéms, turi suzinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo strategija.



IT PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojai

Intervet Inc.

21960 Intervet Lane,
Delaware 19966, Millsboro
JAV

Intervet Inc.

375 South Lake Street,
Minnesota 56187, Worthington
JAV

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

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i§leidimg, pavadinimas ir adresas
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsnio pataisomis,

valstybé naré pagal savo nacionaling teis¢ gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba,

importa, laikyma, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei
nustatoma, kad:

a) vaisto naudojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines gyviiny ligy diagnozavimo,
kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi gyvinai, maisto
ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra
registruota.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI
Farmakologinio budrumo sistema
Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti kartu su paraiSka pateikiamos veterinarinio vaisto sarankos

I dalyje apraSytos farmakologinio budrumo sistemos buvima ir funkcionavima, pries isleisdamas
veterinarinj vaistg j rinkg ir jam esant rinkoje.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRIN!'ES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Dézuteés etiketé:

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Bb liofilizatas ir skiediklis suspensijai katéms

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 0,2 ml dozéje yra:
10%°-10% KFV gyvy B-C2 padermés Bordetella bronchiseptica bakterijy.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis suspensijai.

4. PAKUOTES DYDIS

5 vienos dozés liofilizato buteliukai ir 5 skiediklio buteliukai.

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Katés.

6. INDIKACILJOS

Gyva vakcina katéms nuo Bordetella bronchiseptica sukeliamos virSutiniy kvépavimo taky ligos.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti j nos;j.
Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Nenumatyta.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj dél specialiy atsargumo priemoniy
nusilpusios imuninés sistemos zmonéms.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2—8 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojima butina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Vakcinos buteliuko etiketé:

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Bb katéms

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

10%°-10% KFV/dozéje B. bronchiseptica

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Naudoti j nos;j.

5. ISLAUKA

Nenumatyta.

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Skiediklio buteliuko etiketé:

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Bb skiediklis

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 dozé.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

0,5 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Zr. informacinj lapelj.

5.  ISLAUKA

Nenumatyta.

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Nobivac Bb liofilizatas ir skiediklis suspensijai katéms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Bb liofilizatas ir skiediklis suspensijai katéms

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje (0,2 ml) atskiestos suspensijos dozéje yra:
liofilizate:

10°°~10* kolonijas formuojanéiy vienety (KFV) gyvy B-C2 padermés Bordetella bronchiseptica
bakterijy,

skiediklyje:
injekcinio vandens.

Liofilizatas: beveik baltos arba kreminés spalvos tableté.
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.
4. INDIKACLJA (-OS)

1 mén. amziaus kaciukams ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti Bordetella
bronchiseptica sukeliamos virSutiniy kvépavimo taky ligos klinikinius poZymius.

Imuniteto susidarymo pradzia 8 sav. amziaus katéms buvo nustatyta pragjus 72 val. po vakcinavimo.

Imunitetas islieka iki 1 mety.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti katingoms katéms ir laktacijos metu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Po vakcinavimo kartais katéms gali atsirasti ¢iaudulys, kosulys, nedaug i$skyry i§ akiy arba nosies.

Perdozavus identiski simptomai ypac pasireiskia labai jauniems jautriems kaciukams. Pasireiskus
sunkesniems klinikiniams pozymiams, katéms galima skirti atitinkama gydyma antibiotikais.
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Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO (-AI) BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Viena 0,2 ml atskiestos vakcinos dozé Svirk§¢iama maziausiai 72 val. iki numanomo rizikos
laikotarpio.

Naudoti j nos;j.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinos skiediklj reikia atsildyti iki kambario temperatiiros. Sausai uzsaldytg vakcing aseptiskai
atskiesti 0,3 ml pakuotéje pridéto sterilaus skiediklio. Susvirkstus skiediklj, reikia gerai suplakti.
Jtraukti 0,2 ml atskiestos vakcinos | 1 ml arba 2 ml talpos $virksta, nuimti adatg ir susvirksti visa turinj
] vieng katés Snerve.

Kates galva reikia laikyti nosimi j virSy, o snukj suciaupti, kad katé biity priversta kvépuoti per
Snerves. Prikisti Svirksta prie vienos Snervés ir atsargiai susvirksti visg jo turinj per $nerve ] nosies
ertme. Vakcina Svirksciama tiesiai i§ Svirksto galo j Snervés angg ir jkvepiant patenka j nosies ertme.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti 2—-8 °C temperattiroje. Saugoti nuo $viesos.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas atskiedus pagal nurodymus — 4 val.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Vakcinuoti galima tik sveikas kates.

Kaciy ¢iaudéjimas po vakcinavimo nesumazina veterinarinio vaisto efektyvumo.

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus skiediklj, pridétg naudoti su vaistu.
Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant Sig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas

kiekvienu atveju.

Nenaudoti vakcinos, jei katé gydoma antibiotikais arba kartu su kitais j nosj skiriamais veterinariniais
vaistais.
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Jei pirma savaitg po vakcinavimo buvo skirta antibiotiky, baigus gydyma antibiotikais, biitina
vakcinuoti pakartotinai.

Vakcinuoti gyvinai SeSias savaites gali iSskirti vakcininés padermés Bordetella bronchiseptica
bakterijas, o kai kurios katés — maziausiai vienerius metus. Taip pat galimas protarpinis iSskyrimas.

Nors rizika uzsikrésti Bordetella bronchiseptica nusilpusios imuninés sistemos Zmonéms yra ypac
maza, kaciy, turin¢iy artimag kontaktg su nusilpusios imuninés sistemos Zmonémis, patartina Sia
vakcina nevakcinuoti. Tokie asmenys taip pat turi buti informuoti, kad iki vieneriy mety po
vakcinavimo katés gali iSskirti bakterijas.

Sunys, kiaulés ir nevakcinuotos katés gali reaguoti j vakcininés padermés bakterijas, atsirasti lengvi ir
laikini kvépavimo sutrikimo simptomai. Kiti gyviinai, tokie kaip triusiai ir smulkiis grauzikai, nebuvo
tirti.

Naudojant $ig gyva baktering vakcina, reikia taikyti atitinkamas dezinfekavimo procediras.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Nobivac Bb katéms importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali biiti draudziami kai
kuriose ES Salyse, visoje ar dalyje jy teritorijos, atsizvelgus j nacionaling gyviiny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Nobivac Bb katéms, turi suzinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojanc¢ig vakcinavimo strategija.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Su veikligja medziaga salytj turéjusios iSmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos

ar pamerktos j tinkama dezinfekanta, aprobuota kompetentingos institucijos.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Veterinariniam naudojimui.

Pakuotés

Kartoniné dézuté, kurioje yra 5 liofilizato buteliukai po 1 dozg ir 5 skiediklio buteliukai.

Plastikiné dézute, kurioje yra 5 liofilizato buteliukai po 1 dozg ir 5 skiediklio buteliukai.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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