VETERINARINIO VAISTO APRASAS

DAUGIADOZIS FLAKONAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Respira Bb, injekciné suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:

Bordetella bronchiseptica fimbriae®: 88 - 399 V2,

! ISgryninta i§ Bb7 92932 padermés
2 Antigeninés masés ELISA vienetai

adjuvanto:

dl-a-tokoferilio acetato: 74,7 mg;
pagalbinés medZziagos:

tiomersalio: 0,15 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Vandening, balta arba beveik balta suspensija, Svelniai kreming.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, aktyviai imunizuoti nuo Bordetella bronchiseptica, norint suivelninti vir§utiniy kvépavimo
taky ligos klinikinius poZymius ir bakterijy plitimg po infekcijos.

Imuniteto pradzia: 2 sav.

Imuniteto trukmeé: 7 mén. po pirminés vakcinacijos.
1 metai po revakcinacijos.

4.3. Kontraindikacijos
Nera.
4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Netaikytinos.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Trumpalaikis tynis infekcijos vietoje (< 2 cm), kuris kartais gali buti kietas, labai daznai gali islikti iki
25 d. po vakcinacijos. Daznais atvejais injekcijos vietoje gali atsirasti vidutinio dydzio trumpalaikis
tynis (< 3,5 cm), kuris gali baiti skausmingas. Nedaznai tynis gali i$likti iki 35 d. po vakcinacijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyvany),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo metu. Sio vaisto saugumas per pirmasias 20 vaikingumo dieny nebuvo
tirtas.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig Nobivac Respira Bb vakcing galima naudoti tuo
paciu metu, bet negalima mai$yti su gyvomis Nobivac serijos vakcinomis nuo Suny maro, Suny
infekcinio hepatito, sukeliamo 1 tipo Suny adenoviruso, Suny parvovirozés ir kvépavimo organy ligos,
sukeliamos 2 tipo Suny adenoviruso, kur registruota.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig Nobivac Respira Bb vakcing galima naudoti tuo
pac¢iu metu, bet negalima maiSyti su Nobivac serijos anks¢iau minétomis vakcinomis kartu su gyva
Nobivac paragripo vakcina ir inaktyvintomis Nobivac serijos vakcinomis nuo leptospirozés, kuria
sukelia Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans, Icterohaemorrhagiae serogrupés
Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans
ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Liangguang serovarianto L. kirschneri.

Be to, Suny gyvos paragripo vakcinos antikiiny atsako duomenys ir inaktyvuoty Suny leptospirozes
vakciny antikiny atsako duomenys bei kiti imuniteto duomenys patvirtina Nobivac Respira Bb
vakcinos naudojimg tuo pa¢iu metu, bet nemai$ant su minétomis Nobivac serijos vakcinomis.

Kai $i vakcina naudojama kartu su atitinkamomis Nobivac vakcinomis, nustatytas Nobivac Respira Bb
saugumas ir veiksmingumas yra toks pat, kai §i vakcina naudojama viena.

Prie$ naudojima reikia perskaityti informacijg apie atitinkamas Nobivac vakcinas, naudojamas kartu su
Sia vakcina.

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anks¢iau minétus vaistus. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries$ ar po bet kokio kito

veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas



Svirksti po oda, vakcinuoti viena 1 ml doze.
Sunys gali biiti vakcinuojami nuo 6 sav. amziaus.

Prie$ naudojima reikia leisti vakcinai atsilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C).

Prie$ naudojimg kiekvieng doze reikia gerai suplakti. Siekiant i§vengti uzter§imo, Svirks¢iant
kiekvieng doze reikia naudoti Svarig adata.

Pirminé vakcinacija

Dvi vakcinacijos 4 sav. intervalu.

Revakcinacija
Vienos vakcinacijos, kuri atlickama praéjus 7 mén. po pirminés vakcinacijos Sia vakcina, pakanka

iSlaikyti apsaugg nuo Bordetella bronchiseptica ateinanc¢ius metus. Po to reikia vakcinuoti vieng kartg
kasmet. Jei praleidziama revakcinacija pra¢jus 7 mén., pakanka vienos vakcinacijos per 12 mén. po
pirminés vakcinacijos tam, kad bty pratesta apsauga nuo Bordetella bronchiseptica ateinantiems
metams.

Si vakcina taip pat gali biiti naudojama revakcinacijai pagal grafika, kai Nobivac KC buvo
naudojamas pirminei vakcinacijai. Vienos vakcinacijos, kuri atlickama praéjus vieneriems metams po
pirminés vakcinacijos naudojus Nobivac KC, pakanka, kad dar vieneriems metams biity pratestas
imunitetas prie$ Bordetella bronchiseptica.

Revakcinacija po pirminés vakcinacijos naudojus Nobivac KC
Viena vakcinacija, kasmet.

Susijusiam naudojimui

Kai §i vakcina naudojama Kartu (t. y. nesumaiSyta) su kita Nobivac serijos vakcina, kaip nurodyta
4.8 p., vakcinos turi biiti §virk§¢iamos po oda tuo pa¢iu metu, skirtingose vietose. Sunys neturi biti
jaunesni nei minimalaus amziaus, rekomenduojamo kitai Nobivac vakcinai, kaip nurodyta
atitinkamame vaisto aprase.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Netaikytina.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai Sunims, inaktyvintos bakterinés vakcinos (jskaitant
mikoplazmas, taksoidus ir chlamidijas).

ATCvet kodas: QI107AB03.

ISgryninta vakcina Suny organizme skatina susidaryti aktyvy imunitetg Bordetella bronchiseptica
infekcijai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
dl-a-tokoferilio acetatas,

tiomersalis,
natrio chloridas,



dinatrio-vandenilio fosfato dihidratas,
natrio-divandenilio fosfato dihidratas,

polisorbatas 80,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 4 sav.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima susaldyti.

Pradiirus kamstelj, laikyti 2 °C — 25 °C temperattroje. Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileno tereftalato (PET) flakonas uzkimstas halogenbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté su 1 daugiadoziu flakonu, kuriame yra 10 vakcinos doziy (10 ml).

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2626/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-11-10

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-11-09



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS

DAUGIADOZIS BUTELIUKAS



A. ZENKLINIMAS

DAUGIADOZIS FLAKONAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, kurioje yra daugiadozis buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Respira Bb, injekciné suspensija Sunims

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra Bordetella bronchiseptica fimbriae: 88 - 399 V.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 4 sav.
Pradurimo data:



11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima susaldyti.
Pradiirus kamstelj, laikyti 2 °C — 25 °C temperatiiroje ir sunaudoti per 4 sav.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojuli..

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AD)

LT/2/20/2626/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Daugiadozio buteliuko ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Respira Bb

tad

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

B. bronchiseptica fimbriae 88 - 399 U/ml.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

| 5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 4 sav.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
Ad us. vet.

11



B. INFORMACINIS LAPELIS

DAUGIADOZIS FLAKONAS
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INFORMACINIS LAPELIS
Nobivac Respira Bb, injekciné suspensija Sunims

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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nobivac Respira Bb, injekciné suspensija Sunims

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:

Bordetella bronchiseptica fimbriae®: 88 - 399 V7,

! I$gryninta i§ Bb7 92932 padermés
2 Antigeninés masés ELISA vienetai

adjuvanto:

dl-a-tokoferilio acetato: 74,7 mg;
pagalbinés medZiagos:

tiomersalio: 0,15mg .

Vandening, balta arba beveik balta suspensija, Svelniai kreming.

4, INDIKACIJA (-OS)

Sunims, aktyviai imunizuoti nuo Bordetella bronchiseptica, norint suivelninti vir§utiniy kvépavimo
taky ligos klinikinius pozymius ir bakterijy plitima po infekcijos.

Imuniteto pradZzia: 2 sav.

Imuniteto trukmé: 7 mén. po pirminés vakcinacijos.
1 metai po revakcinacijos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

13



Trumpalaikis tynis infekcijos vietoje (< 2 cm), kuris kartais gali bt kietas, labai daznai gali islikti iki
25 d. po vakcinacijos. Daznais atvejais injekcijos vietoje gali atsirasti vidutinio dydzio trumpalaikis
tynis (< 3,5 cm), kuris gali buiti skausmingas. Nedaznai tynis gali islikti iki 35 d. po vakcinacijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZzna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

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

Svirksti po oda, vakcinuoti 1 ml doze.
Sunys gali buti vakcinuojami nuo 6 sav. amziaus.

Pries naudojima reikia leisti vakcinai atSilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C).

Pirminé vakcinacija
Dvi vakcinacijos 4 sav. intervalu.

Revakcinacija
Vienos vakcinacijos, kuri atlieckama praéjus 7 mén. po pirminés vakcinacijos §ia vakcina, pakanka

iSlaikyti apsauga nuo Bordetella bronchiseptica ateinan¢ius metus. Po to reikia vakcinuoti vieng kartg
kasmet. Jei praleidziama revakcinacija praéjus 7 mén., pakanka vienos vakcinacijos per 12 mén. po
pirminés vakcinacijos tam, kad bty pratesta apsauga nuo Bordetella bronchiseptica ateinantiems
metams.

Si vakcina taip pat gali biiti naudojama revakcinacijai pagal grafika, kai Nobivac KC buvo
naudojamas pirminei vakcinacijai. Vienos vakcinacijos, kuri atlickama praé¢jus vieneriems metams po
pirminés vakcinacijos naudojus Nobivac KC, pakanka, kad dar vieneriems metams biity pratestas
imunitetas prie$ Bordetella bronchiseptica.

Revakcinacija po pirminés vakcinacijos naudojus Nobivac KC
Viena vakcinacija, kasmet.

Susijusiam naudojimui

Kai $i vakcina naudojama Kartu (t. y. nesumaiSyta) su kita Nobivac serijos vakcina, kaip nurodyta
4.8 p., vakcinos turi biiti §virk§¢iamos po oda tuo pa¢iu metu, skirtingose vietose. Sunys neturi biti
jaunesni nei minimalaus amziaus, rekomenduojamo kitai Nobivac vakcinai, kaip nurodyta
atitinkamame vaisto aprase.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojima reikia leisti vakcinai atsilti iki kambario temperatiiros (15-25 °C).
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Prie$ naudojima kiekviena doze reikia gerai suplakti. Siekiant iSvengti uzter§imo, $virks¢iant
kiekvieng doze reikia naudoti $varig adatg.
10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima susaldyti.
Pradtirus kamstelj, laikyti 2 °C — 25 °C temperatiiroje. Negalima susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
12, SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo metu. Sio vaisto saugumas per pirmasias 20 vaikingumo dieny nebuvo
tirtas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig Nobivac Respira Bb vakcing galima naudoti tuo
paciu metu, bet negalima maisyti su Nobivac serijos gyvomis vakcinomis nuo Suny maro, Suny
infekcinio hepatito, sukeliamo 1 tipo Suny adenoviruso, Suny parvovirozés ir kvépavimo organy ligos,
sukeliamos 2 tipo Suny adenoviruso, kur registruota.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig Nobivac Respira Bb vakcing galima naudoti tuo
paciu metu, bet negalima maisyti su Nobivac serijos anks¢iau minétomis vakcinomis kartu su gyva
Nobivac paragripo vakcina ir inaktyvintomis Nobivac serijos vakcinomis nuo leptospirozés, kuriag
sukelia Canicola serogrupés Canicola serovarianto L. interrogans, Icterohaemorrhagiae serogrupés
Copenhageni serovarianto L. interrogans, Australis serogrupés Bratislava serovarianto L. interrogans
ir Grippotyphosa serogrupés Bananal/Liangguang serovarianto L. kirschneri.

Be to, Suny gyvos paragripo vakcinos antikiiny atsako duomenys ir inaktyvuoty Suny leptospirozés
vakciny antikiiny atsakas bei Kiti imuniteto duomenys patvirtina Nobivac Respira Bb vakcinos
naudojima tuo paciu metu, bet nemaiSant su minétomis Nobivac serijos vakcinomis.

Kai i vakcina naudojama kartu su atitinkamomis Nobivac vakcinomis, nustatytas Nobivac Respira Bb
saugumas ir veiksmingumas yra toks pat, kai $i vakcina naudojama viena.

Pries naudojima reikia perskaityti informacija apie atitinkamas Nobivac vakcinas, naudojamas kartu su
Sia vakcina.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito

veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
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Netaikytina.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2020-11-09
15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Pakuotés dydis
Kartonin¢ dézuté su 1 daugiadoziu flakonu, kuriame yra 10 vakcinos doziy (10 ml).
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