PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Bb lyofilizat a rozptistadlo na suspenziu pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (0,2 ml) rekonstituovanej suspenzie obsahuje:
Lyofilizat:

U¢inna latka:
>10% <10** koléniu tvoriacich jednotiek (CFU)zivej baktérie Bordetella bronchiseptica kmeii B-C2

Rozpustadlo:
Voda na injekciu

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu.

Lyofilizat: pelety Spinavo bielej az krémovej farby

Rozpustadlo: bezfarebny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizécia maciek vo veku 1 mesiac alebo starSich k redukcii klinickych priznakov ochorenia
hornych dychacich ciest pridruzeného Bordetella bronchiseptica.

Nastup imunity: Nastup imunity bol zisteny u maciek vo veku 8 tyzdnov uz 72 hodin po vakcinécii.
Trvanie imunity: Imunita pretrvava do 1 roka.

Nie su dostupné ziadne udaje o vplyve materskych protilatok na ti¢inok vakcinacie s Nobivac Bb pre
macky. Na zaklade literatiry sa uvazuje, ze tento typ intranazalnej vakciny je schopny vyvolat
imunitni odpoved’ bez ovplyviiovania materskymi protilatkami.

4.3 Kontraindikacie

Nie su zname.

4.4 Osobitné upozornenia

Ak su podavané akékol'vek antibiotikd do jedného tyzdna po vakcindcii, vakcinacia ma zopakovat’ po
ukonceni antibiotickej liecby.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Vakcinované maju byt’ len zdravé zvierata.
Kychanie maciek po aplikacii vakciny neovplyviiuje nepriaznivo ucinnost'veterinarneho lieku.

Nepodavat” pocas antibiotickej liecby alebo v kombinacii sinymi veterinarnymi intranazalnymi
liekmi.

Vakcinované zvieratd mozu §irit’ vakcinovy kmen Bordetella bronchiseptica pocas 6 tyzdnov a tam sa
moze prerusovane stracat’ minimalne pocas jedného roka.

Aj ked’ je riziko nakazy baktériou Bordetella bronchiseptica u l'udi s oslabenym imunitnym systémom
extrémne nizke, odporuc¢a sa aby macky, ktoré si v priamom kontakte s l'ud'mi s oslabenym

imunitnym systémom neboli vakcinované tymto liekom.

Psy, oSipané a nevakcinované macky moézu reagovat’ na vakcinovy kmein miernymi a prechodnymi
respiracnymi priznakmi. Iné zvieratd, ako kraliky a malé hlodavce neboli testované.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade ndhodného samopodania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Po pouziti tejto zivej vakciny sa maju vykonat’ vhodné dezinfekéné postupy.

Napriek tomu, ze riziko nakazy baktériou Bordetella bronchiseptica u Tudi s oslabenym imunitnym
systémom extrémne nizke, tito 'udia si musia byt vedomi, Ze macky mozu Sirit’ povodcu pocas 1 roka
po vakcinacii.

4.6 NezZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani sa moze objavit’ prilezitostné kychanie, kasel’, mierne a prechodné vytoky z o¢i a nosa. U
maciek, u ktorych sa vyskytnu tazsie priznaky moze byt indikovana vhodna antibioticka liecba.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u gravidnych alebo laktujacich maciek.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita s
inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Nosné pouzitie.

Vakcinacné schéma:
Jedna davka, 0,2 ml rekonstituovanej vakciny minimalne 72 hodin pred obdobim oc¢akavaného rizika.

Rozpustadlo ohriat’ na izbovu teplotu. Asepticky rozpustit’ lyofilizat s 0,3 ml dodaného sterilného
rozpustadla. Dokladne pretrepat’.

Natiahnut’ 0,2 ml rozpustenej vakciny do 1ml alebo 2ml striekacky, odstranit’ ihlu a podat’ cely obsah
striekacky do jednej nozdry macky.



Hlava macky sa ma drzat’ a nasmerovana nosom nahor, Usta zavreté, tak aby bola nitena dychat’ cez
nozdry. Umiestnit’ striekacku na predny okraj jednej nozdry a opatrne aplikovat’ cely obsah striekacky
do nosovej dutiny cez nozdru. Vakcina je podand priamo zo $picky striekacky do otvoru nozdry a
vpustena do nosovej dutiny pocas vdychnutia.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po predavkovani neboli pozorované Ziadne iné neziaduce ucinky okrem tych, uvedenych v Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiuje sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre mackovité —macky — zZivé bakterialne vakciny
kod ATC vet. QI06AE02

Stimulovanie aktivnej imunity proti Bordetella bronchiseptica.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Lyofilizat:

Zelatina

Sorbitol

Fosfatovy tlmivy roztok

Rozpustadlo:
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento veterinarny liek nemieSat s inym veterindirnym liekom, okrem rozpustadla dod4avaného na
pouzitie s tymto liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 5 rokov
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku: 4 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote 2-8 °C.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
1 sklenena 3ml liekovka (typ 1) obsahujica davku lyofilizatu uzatvorena halogénbutylovou gumovou

zatkou a hlinikovym uzaverom, dodavana s lieckovkou (sklo, typ 1) 0,5 ml sterilné¢ho rozpustadla
uzatvoreného halogénbutylovou gumovou zatkou.



Velkosti balenia:
5 liekoviek lyofilizatu obsahujucich jednu davku a 5 liekoviek rozpastadla v papierovej Skatul’ke.
5 liekoviek lyofilizatu obsahujucich jednu davku a 5 liekoviek rozpustadla v papierovej Skatul’ke.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Zlikvidovat’ odpad varenim, spal'ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvalenej
pre pouzitie prisluSnymi autoritami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/02/034/001-002

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:10.9.2002
Datum predlzenia registracie: 30/08/2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej
agentary pre liekyhttp://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Dovoz, predaj, distribucia a/alebo pouZzivanie Nobivac Bb pre macky st alebo mézu byt zakazané v
urcitych ¢lenskych statoch na celom alebo Casti ich izemia v sulade s narodnou politikou zasad
ochrany zdravia zvierat. Kazda osoba, ktora ma v umysle dovazat, predavat, distribuovat’ a/alebo
pouzivat’ Nobivac Bb pre macky, musi konzultovat’ s opravnenou autoritou ¢lenského statu

o aktudlnych vakcina¢nych zasadach este pred dovozom, predajom, distribiiciou a/alebo pouzitim.



PRILOHA II

VYRQBCOVIA BIOLOGICKY UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLINENIE SARZE

Mena a adresy vyrobcov biologicky uéinnej latky

Intervet Inc.

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

Intervet Inc.

375 South Lake Street
Minnesota 56187, Worthington
US.A

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

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

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

B. PODMIENKY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydava sa len na predpis veterinarneho lekara.

Ako je ustanovené, v sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady méze
ktorykol'vek clensky S§tat, v sulade so svojimi vnutroStatnymi pravnymi predpismi, zakazat vyrobu,
dovoz, drzbu, predaj, doddvanie a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na casti
svojho tizemia alebo celom izemi, ak sa zisti, ze:

a) podavanie lieku zvieratdm bude narGsat vykon narodného programu diagnostiky,
ozdravovania alebo eradikacie chordb zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri osvedCovani
nepritomnosti kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lie¢enych zvierat.

b) choroba, proti ktorej veterinarny liek vyvolava imunitu, sa na prisluSnom uzemi nevyskytuje vo
velkom rozsahu.



C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUi (MRL)

Neuplatiiuje sa.

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Systém dohl'adu nad liekmi

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku musi zabezpecit’ zavedenie systému dohl'adu nad liekmi, ako je

popisané v Casti 1 ziadosti o registraciu ako aj jeho fungovanie pred uvedenim lieku na trh a pocas
celého obdobia, pokial je liek na trhu.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
UDAJE NA VNUTORNOM OBALE

Skatulka:

1. NAZOV LIEKU

Nobivac Bb lyofilizat a rozptistadlo na suspenziu pre macky

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka 0,2 ml obsahuje:
>10% <10* CFU zivej baktérie Bordetella bronchiseptica kmeii B-C2.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na suspenziu.

4. VELKOST BALENIA

5 jednodavkovych liekoviek lyofilizatu a 5 liekoviek rozpustadla.

5. CIELOVY DRUH
Macky.
6. INDIKACIA

Ziva vakcina proti ochoreniu hornych dychacich ciest magiek vyvolaného baktériou Bordetella
bronchiseptica.

7. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Nosné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

9. SPECIALNE UPOZORNENIE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte v pisomnej informdcii pre pouzivatela pokyny pre I'udi s oslabenou
imunitou.
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| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

11. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri 2°C — 8°C.
Chranit’ pred svetlom.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvieratd — vydava sa na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHLADU DETI{“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA VYROBY ZODPOVEDNEJ ZA UVOLNENIE SARZE V EEA, AK JE
ROZDIELNY

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

16. REGISTRACNE CISLO

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

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie liekovky vakciny

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Bb pre macky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY UCINNYCH LATOK

>10% <10* CFU/davku B. bronchiseptica

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka

4. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Nosné pouZzitie.

5. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa — na obale nebude uvedené.

| 6.  CiSLOSARZE

Lot{cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

\ 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Oznacenie liekovky rozpust’adla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpuistadlo pre Nobivac Bb

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 davka

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,5 ml

4. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Citajte pisomnu informaciu.

5. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa — na obale nebude uvedené.

6.  CiSLOSARZE

Lot {cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

\ 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobivac Bb lyofilizat a rozptistadlo na suspenziu pre macky
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer
Holandsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Bb lyofilizat a rozptistadlo na suspenziu pre macky

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka (0,2 ml) rekonstituovanej suspenzie obsahuje:

Lyofilizat:
>10%° <10* koloniu formujtcich jednotiek (CFU) Zivej baktérie Bordetella bronchiseptica kmen B-
C2

Rozpustadlo:
Voda na injekcie

Lyofilzat: pelety Spinavo bielej az krémove;j farby
Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok
4. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizécia maciek vo veku 1 mesiac alebo starSich k redukcii klinickych priznakov ochorenia
hornych dychacich ciest pri pridruzeni sa Bordetella bronchiseptica.

Néstup imunity bol zisteny u maciek vo veku 8 tyzdnov uz 72 hodin po vakcinacii.

Imunita pretrvava do 1 roka.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych a laktujicich maciek

6. NEZIADUCE UCINKY
Po podani sa moze objavit’ prilezitostné kychanie, kaSel’, mierne a prechodné vytoky z o¢i a nosa,
zvlast u vel'mi mladych vnimavych maciatok. U maciek, u ktorych sa vyskytna tazsie priznaky moze

byt indikovana vhodna antibiotick4 liecba.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie U¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIELOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Jedna davka, 0,2 ml rekonstituovanej vakciny minimalne 72 hodin pred obdobim o¢akavaného rizika.

Nosné pouZitie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Rozpustadlo pred pouzitim ohriat’ na izbovu teplotu. Asepticky rozpustit’ lyofilizovant vakcinu s 0,3
ml dodaného sterilného rozpustadla. Po pridani rozpustadla dokladne pretrepat. Natiahnut' 0,2 ml
rozpustenej vakciny do 1ml alebo 2ml striekacky, odstranit’ ihlu a podat’ cely obsah striekacky do
jednej nozdry macky.

Hlava macky sa ma drzat’ a nasmerovana nosom nahor, Usta zavreté, tak aby bola natena dychat’ cez
nozdry. Umiestnit” strieckacku na predny okraj jednej nozdry a opatrne aplikovat’ cely obsah striekacky
do nosovej dutiny cez nozdru. Vakcina je podana priamo zo Spicky striekacky do otvoru nozdry a
vpustena do nosovej dutiny pocas vdychnutia.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat pri 2°C — 8°C. Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na §titku. Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl’a
navodu: 4 hodiny

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinované maju byt len zdravé macky.

Kychanie u maciek po aplikacii vakciny neovplyviiuje nepriaznivo ucinnost’ lieku.

Nemiesat’ tento veterinarny liek s d’alSimi veterinArnymi liekmi okrem rozpustadla dodavaného na
pouzitie s tymto liekom.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita s
inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného

veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Nepodavat’” pocas antibiotickej lieCby alebo v kombindcii s inymi intranazalnymi veterinarnymi
liekmi.
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Ak st podavané akékol'vek antibiotika do jedného tyzdna po vakcindcii, vakcincia sa ma zopakovat’
po ukonceni antibiotickej liecby.

Vakcinované zvieratda mozu Sirit vakcinovy kmen Bordetella bronchiseptica poCas 6 tyzdnov, v
individualnych pripadoch minimalne pocas jedného roka. Je mozné i preruSované $irenie.

Napriek tomu, Ze je riziko nakazy Bordetella bronchiseptica u I'udi s oslabenym imunitnym systémom
extrémne nizke, odportca sa aby macky, ktoré st v priamom kontakte s 'ud'mi s oslabenym
imunitnym systémom neboli vakcinované tymto lieckom. Tito l'udia si maji byt vedomi toho, ze
macky mozu Sirit’ pdvodcu pocas 1 roka po vakcindcii.

Psy, osipané a nevakcinované macky mozu reagovat’ na vakcinovy kmen miernymi a prechodnymi
respiracnymi priznakmi. Iné zvierata, ako kraliky a malé hlodavce neboli testované.
Po pouziti tejto zivej vakciny sa maju vykonat’ vhodné dezinfekéné postupy.

V pripade ndhodného samopodania, vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukazat' obal alebo pisomnu
informéciu lekarovi.

Dovoz, predaj, distriblicia a/alebo pouzivanie Nobivac Bb pre macky su alebo moézu byt zakazané v
urcitych clenskych $tatoch na celom alebo casti ich uzemia v silade s narodnou politikou zasad
ochrany zdravia zvierat. Kazda osoba, ktord ma v imysle dovazat, predavat, distribuovat’ a/alebo
pouzivat Nobivac Bb pre macky, musi konzultovat s opravnenou autoritou clenského Statu
o aktualnych vakcina¢nych zasadach este pred dovozom, predajom, distribuciou a/alebo pouZzitim.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Zlikvidovat' odpad varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej

pre pouzitie prislusnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

{datum}

Podrobné informacie o tomto lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.emea.europa.eu/.

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Velkosti balenia:

Papierova Skatul’ka obsahujiica 5 liekoviek po jednej davke lyofilizovanej vakciny a5 liekoviek
rozpust'adla.

Plastova Skatul'ka obsahujiica 5 liekoviek po jednej davke lyofilizovanej vakciny a5 liekoviek

rozpustadla.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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