I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Respira Bb suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:
Bordetella bronchiseptica fimbrija': 88 - 399 U?

! Attiritas no celma Bb7 92932
2 Antigénu masas ELISA vienibas

Adjuvants:

dl-a-tokoferilacetats: 74,7 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,15 mg
Natrija hlorids

Dinatrija hidrogenfosfata dihidrats

Natrija dihidrogenfosfata dihidrats
Polisorbats 80

Udens injekcijam

Balta lidz gandriz balta, viegli krémiga tidens suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Suni.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Sunu aktivai imunizacijai pret Bordetella bronchiseptica, lai mazinatu augsgjo elpcelu slimibu kliniskas
pazimes un bakteriju izdaliSanu p&c infic€sanas.

Imunitates iestasanas: 2 nedgélas.

Imunitates ilgums: 7 menesi pec primaras vakcinacijas.
1 gads péc revakcinacijas.

3.3 Kontrindikacijas

Nav.

3.4 Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Pietikums injekcijas vieta (< 2 cm, dazkart
(>1 dzivnickam/10 arstétajiem dzivniekiem): ciets, var bt lidz 25 dienam péc vakcinacijas)
Biezi Piettikums injekcijas vieta (< 3,5 cm, var bt
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem H_dz_ 25 dienam p&c vakcinacijas® un var bt
dzivniekiem): sapigs)
Loti reti Paaugstinatas jutibas reakcija?
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Retos gadijumos pietiikums péc vakcinacijas var ilgt Iidz 35 dienam.
2 Ja rodas paaugstinatas jutibas reakcija, nekavéjoties jasak atbilsto$a arst€Sana. var attistities Iidz
smagakam stavoklim, kas var apdraudét dzivibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas pedgja sadala.

3.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot griisnibas laika. Sis vakcinas dro§ums pirmo 20 griisnibas dienu laika nav izpétits.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot taja pasa laika, bet
nedrikst lietot maisijuma ar dzivam Nobivac grupas vakcimam pret galedaju méra virusu, sunu
kontagiozo hepatitu, ko ierosina sunu adenovirusa 1. tips, sunu parvovirusu un respiratoro slimibu, ko
ierosina sunu adenovirusa 2. tips, kur tas registrétas.

Pieejamie droSuma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa laika, bet nedrikst lietot
maisijuma ar iepriek$ min&tajam Nobivac grupas vakcinam kopa ar Nobivac dzivas paragripas vakcinu
un inaktivétajam Nobivac grupas vakcinam pret leptospirozi, ko ierosina L. interrogans serogrupas
Canicola serovariants Canicola, L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serovariants
Copenhageni, L. interrogans serogrupas Australis serovariants Bratislava, L. kirschneri serogrupas
Grippotyphosa serovariants Bananal/Lianguang.

Turklat attieciba uz dzivas sunu paragripas vakcinas antivielu atbildes reakciju un inaktivétas sunu
leptospirozes vakcinas antivielu atbildes reakciju ir pétijumu rezultati, un citi imunitates p&tjjumi, kas
atbalsta vakcinas lieto$anu taja pasa laika, bet ne maisijuma ar minétajam Nobivac grupas vakcinam.



Lietojot So vakcinu vienlaikus ar attiecigajam Nobivac vakcinam, pieradits tads pats vakcinas droSums
un iedarbigums ka lietojot So vakcinu vienu pasu.

Pirms ievadiSanas izlasit arT to Nobivac vakcinu lietoSanas instrukcijas, kuras tiek lietotas vienlaikus ar
So vakcinu.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam, iznemot
iepriek§ minétajam veterinarajam zalém. Lémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9 LietoSanas veids un devas

Subkutanai lietosanai, 1 ml deva katra vakcinacija.
Sunus var vakcinét, sakot no 6 nedélu vecuma.

Pirms lietoSanas atlaut vakcinai sasilt [1dz istabas temperatirai (15 °C — 25 °C).

Pirms katras devas ievadiSanas rupigi saskalinat. Katras devas ievadisanai lietot tiru adatu, lai nepielautu
kontaminaciju.

Primara vakcinacija:

Divas vakcinacijas ar 4 nedelu intervalu.

Revakcinacija:

Viena vakcinacija, ko ievada 7 ménesus péc primaras vakcinacijas ar $o vakcinu, ir pietiekama, lai
aizsardzibu pret Bordetella bronchiseptica saglabatu uz vienu gadu. P&c tam katru gadu javeic viena
vakcinacija. Ja revakcinacija p&€c 7 méneSiem tiek izlaista, viena vakcinacija 12 méneSu laika pec
primaras vakcinacijas ir pietickama, lai aizsardzibu pret Bordetella bronchiseptica pagarinatu uz vienu
gadu.

So vakcinu revakcinacijai var lietot arf shéma, kur primarai vakcinacijai izmanto Nobivac KC. Viena
vakcinacija, ko ievada vienu gadu peéc primaras vakcinacijas ar Nobivac KC, ir pietieckama, lai
aizsardzibu pret Bordetella bronchiseptica pagarinatu uz vienu gadu.

Revakcinacija péc primaras vakcinacijas ar Nobivac KC:
Viena vakcinacija katru gadu.

Lietosanai vienlaikus ar citu vakcinu:

Ja So vakcinu ievada vienlaikus (t.i., ne maisijuma) ar citu Nobivac grupas vakcinu atbilstoSi
3.8. apakspunkta noraditajam, vakcinas ieteicams ievadit subkutani tai pasa laika, bet dazadas kermena
vietas. Suni nedrikst but jaunaki par minimalo vecumu, kas noteikts otras Nobivac vakcinas lietoSanas
instrukcija.

3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav piemeérojams.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12 IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI07ABO03.

Apaksvienibas vakcina stimul€ aktivo imunitati pret Bordetella bronchiseptica infekciju suniem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
51 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
52 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 4 ned¢las.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

P&c caurdursanas uzglabat 2 °C — 25 °C temperatiira. Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4 TieSa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna tereftalata (PET) flakons, kas nosl€gts ar halogg€nbutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

lepakojuma lielums:
Kartona kaste ar 1 vairakdevu flakonu, kas satur 10 vakcinas devas (10 ml).

5.5 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
V/DCP/20/0056
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/10/2020



9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE ar vairakdevu flakonu

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Respira Bb suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katra deva (1 ml) satur Bordetella bronchiseptica fimbriju: 88 - 399 U.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS
10 ml
4.  MERKSUGAS
Suni.
| 5.  INDIKACIJAS
| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

|7 IEROBEZOJUMU PERIODS

8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c caurdursanas uzglabat 2°C - 25°C temperatiira un izlietot 4 ned€lu laika.

CaurdurSanas datums:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”
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Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/20/0056

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MARKEJUMS vairakdevu flakons

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Respira Bb

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 ml

B. bronchiseptica fimbrija 88 - 399 U/ml

3. SERIJAS NUMURS
Lot {numurs}
| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c caurdursanas izlietot 4 nedelu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nobivac Respira Bb suspensija injekcijam suniem

2. Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:
Bordetella bronchiseptica fimbrija *: 88 - 399 U?

! Attiritas no celma Bb7 92932
2 Antigénu masas ELISA vienibas

Adjuvants:
dl-o-tokoferilacetats: 74,7 mg
Paligviela:
Tiomersals: 0,15 mg

Balta lidz gandriz balta, viegli krémiga tidens suspensija.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Sunu aktivai imunizacijai pret Bordetella bronchiseptica, lai mazinatu augsgjo elpcelu slimibu kliniskas
pazimes un baktgriju izdaliSanu p&c inficéSanas.

Imunitates iestasanas: 2 nedélas.
Imunitates ilgums: 7 menesi pec primaras vakcinacijas.
1 gads péc revakcinacijas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grisnibas laika. Sis vakcinas droSums pirmo 20 grusnibas dienu laika nav izpétits.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pé&tijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa laika, bet
nedrikst lietot maisijuma ar dzivam Nobivac grupas vakcmam pret galedaju méra virusu, sunu
kontagiozo hepatitu, ko ierosina sunu adenovirusa 1. tips, sunu parvovirusu un respiratoro slimibu, ko
ierosina sunu adenovirusa 2. tips, kur tas registrétas.

Pieejamie droSuma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot taja pasa laika, bet nedrikst lietot
maisijuma ar iepriek$ mingtajam Nobivac grupas vakcinam kopa ar Nobivac dzivas paragripas vakcinu
un inaktivétajam Nobivac grupas vakcinam pret leptospirozi, ko ierosina L. interrogans serogrupas
Canicola serovariants Canicola, L. interrogans serogrupas Icterohaemorrhagiae serovariants
Copenhageni, L. interrogans serogrupas Australis serovariants Bratislava, L. kirschneri serogrupas
Grippotyphosa serovariants Bananal/Lianguang.

Turklat attieciba uz dzivas sunu paragripas vakcinas antivielu atbildes reakciju un inaktivétas sunu
leptospirozes vakcinas antivielu atbildes reakciju ir p&tijumu rezultati, un citi imunitates p&tijumi, kas
atbalsta vakcinas lietoSanu taja pasa laika, bet ne maisijuma ar mingtajam Nobivac grupas vakcinam.

Lietojot So vakcinu vienlaikus ar attiecigajam Nobivac vakcinam, pieradits tads pats vakcinas droSums
un iedarbigums ka lietojot So vakcinu vienu pasu.

Pirms ievadisanas izlasit ari to Nobivac vakcinu lietosanas instrukcijas, kuras tiek lietotas vienlaikus ar
o vakcinu.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam, iznemot
iepriek§ minétajam veterinarajam zalem. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu
veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti biezi Piettikums injekcijas vieta (< 2 cm, dazkart
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): ciets, var bt lidz 25 dienam p&c vakcinacijas)
Biezi Piettikums injekcijas vieta (< 3,5 cm, var bt
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem 1dz 25 dienam pec vakcinacijas' un var bt
dzivniekiem): sapigs)
Loti reti Paaugstinatas jutibas reakcija?
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! Retos gadijumos pietikums péc vakcinacijas var ilgt Iidz 35 dienam.
2 Ja rodas paaugstinatas jutibas reakcija, nekavgjoties jasak atbilstosa arstéana. var attistities Iidz
smagakam stavoklim, kas var apdraudét dzivibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas
vai nacionalo zinoSanas sist€mu.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietosanai, 1 ml deva katra vakcinacija.
Sunus var vakcinét, sakot no 6 nedélu vecuma.
Primara vakcinacija:

Divas vakcinacijas ar 4 nedelu intervalu.

Revakcinacija:

Viena vakcinacija, ko ievada 7 meénesus péc primaras vakcinacijas ar So vakcinu, ir pietickama, lai
aizsardzibu pret Bordetella bronchiseptica saglabatu uz vienu gadu. P&c tam katru gadu javeic viena
vakcinacija. Ja revakcinacija pec 7 méneSiem tiek izlaista, viena vakcinacija 12 meénesu laika pec
primaras vakcinacijas ir pietickama, lai aizsardzibu pret Bordetella bronchiseptica pagarinatu uz vienu
gadu.

So vakeinu revakcinacijai var lietot arf shéma, kur primarai vakcinacijai izmanto Nobivac KC. Viena
vakcinacija, ko ievada vienu gadu péc primaras vakcinacijas ar Nobivac KC, ir pietiekama, lai
aizsardzibu pret Bordetella bronchiseptica pagarinatu uz vienu gadu.

Revakcinacija péc primaras vakcinacijas ar Nobivac KC:
Viena vakcinacija katru gadu.

Lietosanai vienlaikus ar citu vakcinu:

Ja So vakcinu ievada vienlaikus (t.i., ne maisijuma) ar citu Nobivac grupas vakcinu atbilstosi punkta
“Ipasi bridinajumi” noraditajam, vakcinas ieteicams ievadit subkutani, bet taja pasa laika dazadas
kermena vietas. Suni nedrikst but jaunaki par minimalo vecumu, kas noteikts otras Nobivac vakcinas
lietoSanai instrukcija.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Pirms lietosanas atlaut vakcinai sasilt 1idz istabas temperattrai (15 °C — 25° C).

Pirms katras devas ievadiSanas riipigi saskalinat. Katras devas ievadiSanai lietot tiru adatu, lai nepielautu
kontaminaciju.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c “Exp”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 4 ned¢las.
P&c caurdursanas uzglabat 2 °C — 25 °C temperatiira. Nesasaldgt.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
VV/DCP/20/0056

lepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar 1 vairakdevu flakonu, kas satur 10 vakcinas devas (10 ml).

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
02/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Latvija

Intervet International B.V.

Tel: + 37052196111

16



