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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
NOBIVAC BB

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) ocenil predlozeno
dokumentacijo, na podlagi cesar je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti neposrednega pogovora z veterinarjem. Ce potrebujete vec
informacij o zdravstvenem stanju ali zdravljenju vase Zivali, se posvetujte z veterinarjem. Ce Zelite
vec informacij o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav tako del
EPAR).

Kaj je zdravilo Nobivac Bb?

Zdravilo Nobivac Bb je cepivo, ki vsebuje zivo bakterijo Bordetella bronchiseptica, sev B-C2.
Zdravilo Nobivac Bb je suha snov in topilo za pripravo suspenzije, ki se daje skozi nos.

Za kaj se zdravilo Nobivac Bb uporablja?

Zdravilo Nobivac Bb se uporablja za cepljenje mack, starih en mesec ali ve¢, proti bolezni
(gripi podobni bolezni), ki jo povzroca bakterija B. bronchiseptica.

Cepljenje mack se izvede z dajanjem 0,2 ml odmerka v eno nosnico. Imunost proti okuzbi se
obi¢ajno vzpostavi po priblizno treh dneh in traja do enega leta.

Kako zdravilo Nobivac Bb deluje?

Zdravilo Nobivac Bb je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravno obrambo
telesa) ,,naucijo*, kako naj se brani pred boleznimi. Zdravilo Nobivac Bb vsebuje vrsto zive
B. bronchiseptice, imenovane sev B-C2. Ko macka prejme cepivo, imunski sistem prepozna
bakterije kot tujke in proti njim razvije posebno vrsto protiteles. Ko bo imunski sistem
naslednji¢ izpostavljen bakterijam, bo lahko hitreje izdelal ta protitelesa. Sev zivih bakterij, ki
jih vsebuje zdravilo Nobivac Bb, se razlikuje od drugih vrst B. bronchiseptice, ker mu
manjkajo dolo¢ene molekule, zaradi ¢esar je verjetnost, da bi povzroc€il bolezen, manjsa. Iz
tega razloga je primeren za uporabo v cepivu. Cepiva proti B. bronchiseptici, ki se dajejo
skozi nos, se uporabljajo tudi pri psih.
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Kako je bilo zdravilo Nobivac Bb raziskano?

Ucinkovitost zdravila Nobivac Bb so preucevali v treh glavnih $tudijah z mackami razli¢nih
pasem. Macke so najprej cepili z zdravilom Nobivac Bb, nato pa ucinek cepljenja preizkusili
tako, da so jih izpostavili divjemu tipu B. bronchiseptica. Zdravilo Nobivac Bb je bilo prvo
cepivo z Zivo B. bronchiseptico, odobreno za uporabo pri mackah.

Kaksne koristi je zdravilo Nobivac Bb izkazalo med raziskavami?

Glavne Studije so pokazale, da je bilo zdravilo Nobivac Bb ucinkovito pri zmanjSevanju
simptomov, ki jih povzroca B. bronchiseptica.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Nobivac Bb?

Obcasni neZeleni ucinki so kihanje, kasljanje ter blag in prehoden izcedek iz oci ali nosu. Pri
zivalih, ki kazejo resnejSe znake, utegne biti potrebno zdravljenje z antibiotikom.

Kaks$ne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali pride v stik z Zivaljo?

Zdravilo lahko dajejo samo veterinarji. V primeru nenamerne uporabe zdravila pri ljudeh
nemudoma pois¢ite medicinsko pomo¢ in pokazite zdravniku Navodilo za uporabo ali
nalepko. Ceprav je tveganje, da bi se osebe s §ibkimi imunskimi sistemi okuZile z B.
bronchiseptico, izjemno majhno, cepljenje mack, ki so v tesnem stiku s takimi osebami, z
zdravilom Nobivac Bb ni priporoc¢ljivo, saj lahko macke bakterijo izloCajo s prekinitvami tudi
Se eno leto po cepljenju.

Zakaj je bilo zdravilo Nobivac Bb odobreno?
Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je sklenil, da so koristi zdravila
Nobivac BB vecje od z njimi povezanih tveganj. Razmerje med koristmi in tveganji najdete v
modulu 6 tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Druge informacije o zdravilu Nobivac Bb:
Evropska Komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Nobivac Bb, veljavno po vsej
Evropski uniji, odobrila druzbi Intervet International B.V. dne 10. septembra 2002. Dovoljenje

za promet z zdravilom je bilo podaljsano 25. septembra 2007. Podatki o predpisovanju tega
zdravila so navedeni na nalepki na Skatli zdravila.

Ta povzetek je bil nazadnje posodobljen 25. septembra 2007.
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