BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Bb, frystorkat pulver och vétska till suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (0,2 ml) rekonstituerad suspension innehaller:

Frystorkat pulver:

Aktiv substans:
10 - 10 koloniformande enheter (CFU) levande Bordetella bronchiseptica-bakterier, stam B-C2

Spéadningsvitska:
Vatten for injektionsvétskor

Hjilpimne(n):

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vétska till suspension
Frystorkat pulver: Benvit eller krdmfargad pellet
Spéadningsvitska: Klar, farglos 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer specificera djurslag

Aktiv immunisering av katter, som dr 1 manad eller dldre, for reducering av kliniska symtom pa infektion
med Bordetella bronchiseptica i samband med 6vre luftvagsinfektion.

Immunitetens inséttande: Immunitet etableras hos 8 veckor gamla katter, sa tidigt som 72 timmar efter
vaccination.

Immunitetens duration: Immunitetens duration ar upp till 1 ar.

Information saknas avseende inverkan fran maternala antikroppar pé vaccinationseffekten av Nobivac Bb
for katt. Litteraturen ger stod for att denna typ av intranasalt vaccin skulle kunna inducera immunsvar
utan storning fran maternala antikroppar.

4.3 Kontraindikationer

Inga kinda.



4.4 Sirskilda varningar

Om antibiotika administreras inom en vecka efter vaccination, skall vaccinationen upprepas nir
antibiotikabehandlingen har avslutats.

4.5 Sarskilda forsiktighetsmétt vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Endast friska katter skall vaccineras.

Vaccinets effekt pdverkas inte negativt om katten nyser efter administrering.

Skall inte anvéndas samtidigt med antibiotikabehandling eller tillsammans med annat intranasalt
lakemedel.

Vaccinterade djur kan sprida vaccinstammen Bordetella bronchiseptica under 6 veckor och dven
periodvis under minst 1 ar.

Aven om risken for att personer med nedsatt immunfdrsvar kan bli smittade med Bordetella
bronchiseptica ar ytterst liten, avrads frén vaccinering av katter som ar i narkontakt med personer med

nedsatt immunforsvar vaccineras med detta vaccin.

Hundar, svin och ovaccinerade katter kan reagera mot vaccinstammen med lindriga och 6vergidende
symtom frén luftvdgarna. Andra djurarter, som kaniner och smé gnagare, har inte undersokts.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Lampliga desinfektionséatgirder bor vidtagas nér detta levande bakteriella vaccin anvénts.

Aven om risken #r utomordentligt liten for att personer med nedsatt immunforsvar skulle kunna
infekteras med Bordetella bronchiseptica bor sadana personer observera, att katter kan sprida bakterien
upp till ett ar efter vaccinationen.

4.6 Biverkningar

Efter vaccinering kan ibland nysningar, hosta, lindrig och 6vergdende sekretion fran dgon och nos
forekomma. For katter som uppvisar svarare symtom kan det krévas 1dmplig antibiotikabehandling.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Skall inte anvindas till driktiga eller digivande katter.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
ndgot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat lakemedel bor
darfor tas i varje enskilt fall

4.9 Dos och administreringssitt

Nasal anvdndning.

Vaccinationsschema:



En dos, 0,2 ml fardigberett vaccin, minst 72 timmar fore en period med forvantad risk.

Lat spadningsvatskan uppna rumstemperatur. Los upp det frystorkade pulvret med 0,3 ml av den
medfoljande sterila spadningsvitskan under aseptiska forhallanden. Omskakas vél. Drag upp 0,2 ml
upplost vaccin i en 1 ml eller 2 ml spruta. Avldgsna kanylen. Droppa hela sprutans innehall i en av
kattens nésborrar.

Kattens huvud skall héllas med nosen pekande uppat och munnen stingd, sé att den tvingas andas
genom ndsborrarna. Sitt sprutan framfor en nésborre och spruta forsiktigt in hela sprutans innehall i
nishélan via den ndsborren. Vaccinet sprutas direkt fran sprutans énde till ndsborrens 6ppning och
kommer in i ndshalan genom inandning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)

Inga biverkningar forutom de som ndmns under avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en
overdos av vaccin.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for felidae — katt — levande bakteriella vacciner
ATCvet. kod: QI 06AE02.

Aktiv immunisering mot Bordetella bronchiseptica.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpimnen

Frystorkat pulver:
Gelatin

Sorbitol
Fosfatbuffert

Spédningsvitska:
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med nagot annat ldkemedel forutom
spadningsvitskan som tillhandahalls tillsammans med produkten.

6.3 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 5 ar.
Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 4 timmar.



6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid 2 °C-8 °C.
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
En 3 ml injektionsflaska (av glas Typ I) med frystorkat pulver forsluten med en

halogenbutylgummipropp och aluminiumkapsyl samt en medféljande injektionsflaska (av glas Typ I)
med 0,5 ml steril spadningsvétska, forsluten med en halogenbutylgummipropp.

Forpackningar:
Kartong med 5 injektionsflaskor innehallande 1 dos frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med

spadningsvitska.

Plasttrag med 5 injektionsflaskor innehéllande 1 dos frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med

spadningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsiatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Avfall, som varit i kontakt med den aktiva substansen, forstors genom kokning, forbrénning eller

nedsdnkning i lampligt — av behdrig myndighet godként — desinfektionsmedel.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL — 5831 AN Boxmeer

Nederlédnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/02/034/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnande: 2002-09-10

Datum for fornyat godkénnande: 2012-08-30

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterindirmedicinska ldkemedel finns tillgénglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.emea.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, FORORDNANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Import, forséljning, tillhandahéllande och/eller anvindning av Nobivac Bb for katter ar forbjudet eller
kan forbjudas i vissa medlemsstater inom hela eller delar av deras territorium enligt nationell
djurhédlsopraxis. Personer som avser att importera, silja tillhandahélla och/eller anvinda Nobivac Bb
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for katter skall samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser innan lakemedlet importeras, siljs, tillhandahélls och/eller anvéinds.



BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)

AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORORDNANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Intervet Inc.

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

Intervet Inc.

375 South Lake Street,
Minnesota 56187, Worthington
U.S.A.

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

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORORDNANDE OCH ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG forbjuder eller kan
medlemsstaterna forbjuda import, forsdljning, tillhandahéllande och/eller anvéndning av det

veterindrmedicinska likemedlet inom hela eller delar av sitt territorium om foljande faststills:

a) Administreringen av detta ldkemedel till djur kommer att forsvara genomférandet av nationella
program for diagnostisering, Overvakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svérigheter vad giller att faststélla att levande djur eller livsmedel eller andra produkter, som

hérror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta likemedel &r avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte

inom det omradet.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Farmakovigilanssystem
Innehavaren av godkadnnandet for forséljning maste se till att farmakovigilanssystemet i modul 1 i

godkénnandet for forsiljning finns och fungerar innan och under tiden likemedlet finns pa marknaden.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A.  MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong eller plasttrdagsetikett:

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Bb, frystorkat pulver och vétska till suspension for katt

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 dos (0,2 ml) innehaller:
10°° - 10%° CFU levande Bordetella bronchiseptica-bakterier, stam B-C2

| 3.  LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vitska till suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

5 endos-injektionsflaskor med frystorkat pulver och 5 injektionsflaskor med spadningsvétska

5. DJURSLAG

Katt

6. INDIKATION(ER)

Levande vaccin mot sjukdom i de &vre luftvigarna hos katt orsakad av Bordetella bronchiseptica.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For nasal anviandning.
Lés bipacksedeln fore anvéndning.

8. KARENSTID

Ej relevant.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvindning for sirskilda varningar for personer med nedsatt immunforsvar.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat {datum}
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid 2 °C-8 °C.
Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Las bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I forekommande fall

For djur — receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett pd injektionsflaska med vaccin

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Bb for katt

2. MANGD AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

10% - 10*° CFU B. Bronchisepticaldos

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 dos

4. ADMINISTRERINGSSATT

For nasal anvéndning.

5. KARENSTID

Ej relevant

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat {datum}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Etikett for spadningsvitska

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spadningsvitska till Nobivac Bb

2.  MANGD AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

1 dos

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml

4. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

5. KARENSTID

Ej relevant

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch: {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat {datum}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL FOR
Nobivac Bb, frystorkat pulver och vitska till suspension for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsdljning och tillverkare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL — 5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Bb, frystorkat pulver och vétska till suspension for katt

3. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 dos (0,2 ml) fardigblandat vaccin innehéller:

Frystorkat pulver:
10%° - 10* koloniformande enheter (CFU) levande Bordetella bronchiseptica, stam B-C2.

Spéddningsvitska:
Vatten for injektionsvétskor

Frystorkat pulver: Benvit eller krdmfargad pellet
Spadningsvitska: Klar, farglos 16sning
4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av katter som dr 1 manad eller &ldre, for minskning av kliniska symtom pé infektion
med Bordetella bronchiseptica i samband med 6vre luftvagsinfektion.

Immunitet etableras hos 8 veckor gamla katter, sé tidigt som 72 timmar efter vaccination.
Immunitetens varaktighet dr upp till 1 ar.
5. KONTRAINDIKATIONER

Skall ej ges till dréiktiga eller lakterande kattor.

6. BIVERKNINGAR

Efter vaccinering kan ibland nysningar, hosta, lindrig och évergaende utsondring fran 6gon och nos
forekomma. Efter 6verdosering kan, sirskilt hos mycket unga, kénsliga kattungar, identiska symtom
upptrada. For katter som uppvisar svarare sympom kan det kravas lamplig antibiotikabehandling.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinéren.
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7. DJURSLAG

Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

En dos, 0,2 ml fardigblandat vaccin, minst 72 timmar fore en period med forvéntad risk.

For nasal anvdndning.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat spadningsvatskan uppna rumstemperatur. Los upp det frystorkade vaccinet med 0,3 ml av den
medfoljande sterila spadningsvitskan under aseptiska forhallanden. Omskakas nér spadningsvitskan
har blandats i. Drag upp 0,2 ml uppldst vaccin i en 1 ml eller 2 ml spruta. Avldgsna kanylen. Droppa
hela sprutans innehall i en av kattens nisborrar.

Kattens huvud skall héallas med nosen pekande uppat och munnen stingd, sé att den tvingas andas
genom ndsborrarna. Sitt sprutan framfor en nésborre och spruta forsiktigt in hela sprutans innehall i
néshalan via den nisborren. Vaccinet sprutas direkt fran sprutans énde till ndsborrens 6ppning och
kommer in i ndshalan genom inandning.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid 2 °C-8 °C. Ljuskénsligt.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pé etiketten.
Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 4 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Endast friska katter skall vaccineras.

Vaccinets effekt paverkas inte negativt om katten nyser efter administrering.

Skall inte blandas med ndgot annat lakemedel férutom spadningsvitskan som tillhandahalls
tillsammans med produkten.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
ndgot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat lakemedel bor

darfor tas i varje enskilt fall.

Skall inte anvéndas samtidigt med antibiotikabehandling eller tillsammans med annat intranasalt
lakemedel.
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Om nagot antibiotikum administreras inom en vecka efter vaccination bor vaccinationen upprepas efter
det att antibiotikabehandlingen har slutforts.

Vaccinerade djur kan sprida vaccinstammen av Bordetella bronchiseptica under 6 veckor, i enskilda fall
under minst 1 &r. Periodvis spridning dr ocksa mojlig.

Aven om risken for att personer med nedsatt immunfdrsvar kan bli smittade med Bordetella
bronchiseptica &r ytterst liten, avrads fran att katter som &r i narkontakt med personer med nedsatt
immunforsvar vaccineras med detta vaccin. Sddana personer bdr dven vara medvetna om att katter kan
sprida bakterien upp till 1 ar efter vaccination.

Hundar, svin och ovaccinerade katter kan reagera mot vaccinstammen med lindriga och 6vergaende
symtom fréan luftvigarna. Andra djurarter, som kaniner och smé gnagare har inte undersokts.

Lampliga desinfektionsatgirder bor vidtagas efter anvéndning av detta levande bakteriella vaccin.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Import, forséljning, tillhandahéllande och/eller anvindning av Nobivac Bb for katter ar forbjudet eller
kan forbjudas i vissa medlemsstater inom hela eller delar av deras territorium enligt nationell
djurhédlsopraxis. Personer som avser att importera, silja tillhandahélla och/eller anvinda Nobivac Bb

for katter skall samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser innan lakemedlet importeras, siljs, tillhandahélla och/eller anvénds.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Avfall som varit i kontakt med den aktiva substansen forstérs genom kokning, forbranning eller

nedsédnkning i ldmpligt — av behdrig myndighet godként — desinfektionsmedel.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.emea.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
For djur.

Forpackningar:
Kartong med 5 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat vaccin och 5 injektionsflaskor med

spadningsvitska.
Plasttrdg med 5 injektionsflaskor med 1 dos frystorkat vaccin och 5 injektionsflaskor med
spadningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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