VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Nobivac Bb frostpurrkad lyf og leysir, dreifa fyrir ketti

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver skammtur (0,2 ml) af blandadri dreifu inniheldur:

Frostpurrkad lyf:

Virkt innihaldsefni:

10° - 10*° pyrpingafjoldi (CFU) af lifandi Bordetella bronchiseptica bakteriustofni B-C2.

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf

Hjalparefni:

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Frostpurrkad lyf og leysir, dreifa.

Frostpurrkad lyf: Beinhvit eda rjomalitud smakula.
Leysir: Ter litlaus lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Dyrategund(ir)
Kettir.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6neemisadgerdar 4 kottum, 1 manadar eda eldri til ad draga ur sjukdomseinkennum
Bordetella bronchiseptica sem tengjast sjukdomi i efri ondunarfaerum.

Upphaf énaemis: Onzmi nadist hja 8 vikna gémlum kéttum pegar 72 klukkustundum eftir

boélusetningu.

Ending 6namis: Onamid varir { allt ad 1 ar.

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif métefna fra modur 4 ahrif bolusetningar med Nobivac
Bb fyrir ketti. Ut fra fyrirliggjandi gognum er talid ad pessi gerd boluefnis i nef geti komid af stad
onemissvorunum an pess ad hafa ahrif 4 moétefni fra moodur.

4.3 Frabendingar
Engar.

4.4 Sérstok varnadarord



Ef syklalyf eru gefin innan viku fra bélusetningu, 4 ad endurtaka bolusetninguna eftir ad medferd med
syklalyfinu lykur.

4.5 Sérstakar varddarreglur vio notkun

Sérstakar varidarreglurvio notkun hja dyrum

Einungis 4 ad bolusetja heilbrigda ketti.

Hnerri hja kottum eftir gjof hefur ekki sleem ahrif 4 virkni dyralyfsins.

Gefid ekki medan a syklalyfjamedferd stendur eda i tengslum vid adra dyralyfjameodferd i nef.

Bolusett dyr geta dreift Bordetella bronchiseptica boluetnisstofni 1 sex vikur og getur losunin verid
slitrétt 1 allt ad eitt ar.

b0 ad heettan a ad 6naemisbaldir einstaklingar geti sykst af Bordetella bronchiseptica sé afar litil, er
radlagt ad kettir sem eru i ndinni snertingu vid ona&misbelda einstaklinga séu ekki bolusettir med
pessu boluefni.

Hundar, svin og 6bolusettir kettir geta brugdist vid bolusetningarstofninum med vegum og
timabundnum einkennum fra 6ndunarfeerum. Onnur dyr eins og kaninur og litil nagdyr hafa ekki veriod
profud.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sétthreinsa skal & videigandi hatt eftir notkun pessa lifandi boluefnis.

b6 ad heettan 4 ad dSnaemisbaldir einstaklingar geti sykst af Bordetella bronchiseptica sé afar litil, eiga
slikir einstaklingar ad gera sér grein fyrir ad kettir geta gefio bakteriuna fra sér i allt ad 1 ar eftir
boélusetningu.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Eftir lyfjagjof hefur einstaka sinnum komid fram hnerri, hosti, vaeg og timabundin vilsa ur auga eda
nefi. Hja kottum sem syna alvarlegri einkenni er videigandi syklalyfjamedferd radlogo.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Lyfi0 skal hvorki gefa kettlingafullum né mjolkandi l&dum.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru lyfi. Akvoroun um notkun pessa boluetnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i nef



Bolusetningaracetlun:

Einn 0,2 ml skammtur af blondudu boluefni a.m.k. 72 klukkustundum adur en meintur ahattutimi
hefst.

Latid leysinn na stofuhita. Blandid vid smitgat frostpurrkada lyfinu saman vio 0,3 ml af medfylgjandi
sefoum leysi. Hristio vel.

Dragid 0,2 ml af blandada boluefninu upp i 1 ml eda 2 ml sprautu, takid nalina af og gefid allt innihald
sprautunnar i adra ndsina.

Hofoi kattarins 4 a0 halda pannig ad trynid visi upp og munnurinn sé lokadur pannig ad hann verdur
ad anda 1 gegnum nefid. Setjid sprautuna fyrir framan adra ndsina og gefid varlega allt innihald
sprautunnar i netholid i gegnum ndsina. Boluefnid er gefid beint r sprautuoddinum i ndsina og kemst
i nefholid vid inndndun.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir adrar en paer sem nefndar eru i kafla 4.6 hafa komid fram eftir ofskommtun
boluethisins.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onzemislyf fyrir kattaztt (Felidae)- lifandi bakteriur i boluefnum.
ATCvet flokkur: QI 06AE02.

Til ad 6rva myndun virks 6naemis gegn Bordetella bronchiseptica.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Frostpurrkad lyf:

Gelatina

Sorbitol
Fosfat studpudar.

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki
Ekki méa blanda vid 6nnur dyralyf ad undanskildum leysinum sem fylgir til notkunar med lyfinu.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbidum: 5 ar.
Geymslupol eftir blondun: notid innan 4 klukkustunda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu



Geymid vio 2 — 8°C.
Verjio gegn 1j6si.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Eitt 3 ml hettuglas (gler af gerd I) meo frostpurrkudu lyfi, lokad med halégendbutyl gimmitappa og
innsiglad med hudadri alhettu, 4samt hettuglasi (gler af gerd I) med 0,5 ml af seefoum leysi lokudu
me0 halégenbutyl ghmmitappa.

Pakkningar:

Pappaaskja sem inniheldur 5 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglés med leysi.
Plastaskja sem inniheldur 5 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglds med leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadsettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum 6notudum dyralyfjum eda trgangi vegna dyralyfja i samreemi vio gildandi reglur.

Urgang skal sjoda, brenna eda setja i videigandi sotthreinsiefni sem hlotid hafa vidurkenningu

vidkomandi yfirvalda.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/02/034/001-002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 10. september 2002

Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis: 30/08/2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is>

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN



Innflutningur, sala, dreifing og/eda notkun Nobivac Bb fyrir ketti er eda getur verid oheimil i
tilteknum adildarrikjum, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, samkvamt dkvoroun vidkomandi yfirvalda
vardandi heilbrigdi dyra. Sa sem etlar ad flytja inn, selja, dreifa og/eda nota Nobivac Bb fyrir ketti
skal leita til vidkomandi yfirvalda til ad fa upplysingar um hvada bodlusetningarreglur gilda um dyr,
a0ur en hafist er handa um innflutning, s6lu, dreifingu og/eda notkun.



VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LI’FFR}EDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS



A. FRAMLEIDENDUR LiFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Intervet Inc.

21960 Intervet Lane,
Delaware 19966, Millsboro
Bandarikin

Intervet Inc.

375 South Lake Street,
Minnesota 56187, Worthington
Bandarikin

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
PO Box 31

NL - 5831 AA Boxmeer
Holland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

PO Box 31

NL - 5831 AA Boxmeer

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt akvedum 71. greinar 1 tilskipun Evropurddsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum

bannar vidkomandi land eda getur bannad innflutning, s6lu, birgdahald og/eda notkun dyralyfsins &

akveonu landssvedi eda 6llu landinu ef synt er fram 4 ao:

a) notkun dyralyfsins hafi ahrif & framkveemd landsaeetlana vardandi skimanir, eftirlit eda
utrymingu dyrasjikdoma, eda valdi erfidleikum vid vottun a pvi ad lyfjaleifar finnist ekki i

medhdndludum dyrum eda afurdum peirra.

b) sjukddémurinn sem boluetnid er &tlad til notkunar gegn sé nanast 6pekktur & svedinu.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

D ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Lyfjagatarkerfi



Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat sem lyst er i I. hluta umsoknar um markadsleyfid,
hafi verid komid a fot og sé virkt adur en og 4 medan lyfid er 4 markadi.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM>
UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merking a 6skju

1. HEITI DYRALYFS

Nobivac Bb frostpurrkad lyf og leysir, dreifa fyrir ketti

2. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 0,2 ml skammtur inniheldur:
10 - 10*° CFU af lifandi Bordetella bronchiseptica bakteriustofni B-C2

3. LYFJAFORM

Frostpurrkad lyf og leysir, dreifa.

‘ 4. PAKKNINGASTARD

5 einskammta hettuglos med frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglos med leysi.

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir

6. ABENDING(AR)

Lifandi boluefni vid sykingu 1 efri dndunarvegi hja kdttum af voldum Bordetella bronchiseptica.

7. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar inef.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU
A ekki vid
9. SERSTOK VARNADPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun til ad fa upplysingar um sérstakar vidvaranir fyrir dnaemisbelt folk.



10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio 2 — 8°C
Verjio gegn 1j6si.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGI, EF VID A

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADPARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyf - lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.
PO Box 31
NL - 5830 AA Boxmeer

16. MARKADSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot{numer}




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Merkimioi 4 hettuglas meod boluefni

1. HEITI DYRALYFS
Nobivac Bb fyrir ketti.
2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

10% - 10% CFU/skammtur B. bronchiseptica

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 skammtur.

4. [KOMULEID(IR)

Til notkunar i nef.

5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

6. LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF¢

Dyralyf.



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

Merkimioi a hettuglas med leysi

1. HEITI DYRALYFS

Leysir fyrir Nobivac Bb

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

1 skammtur

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0,5 ml

| 4. [KOMULEID(IR)

Sja fylgisedil.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

6.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.



B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL FYRIR
Nobivac Bb frostpurrkad lyf og leysir, dreifa fyrir ketti

1. HEITI OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

PO Box 31

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

2. HEITI DYRALYFS

Nobivac Bb frostpurrkad lyf og leysir, dreifa fyrir ketti;

3. VIRK(T) INNTHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver skammtur (0,2 ml) af blandadri dreifu inniheldur:
Frostpurrkad lyf:

Inniheldur 10° - 10*° pyrpingafjolda (CFU) af Bordetella bronchiseptica stofni B-C2.
Leysir:

Vatn fyrir stungulyf

Frostpurrkad lyf: Beinhvit eda rjomalitud smakula.
Leysir: Ter litlaus lausn

4. ABENDING(AR)

Til virkrar 6namisadgerdar a kottum, eins manadar og eldri til ad draga ar sjikdomseinkennum
Bordetella bronchiseptica sem tengjast sjuikdomi i efri hluta dndunarfaera.

Onami nadist hja 8 vikna gomlum kottum pegar 72 klukkustundum eftir bolusetningu.

Onamid varir 1 allt ad 1 ar.

5. FRABENDINGAR

Lyfiod skal hvorki gefa kettlingafullum né mjolkandi leedum.

6. AUKAVERKANIR

Eftir lyfjagjof getur einstaka sinnum komid fram hnerri, hosti, veeg og timabundin vilsa Or auga eda
nefi. Eftir ofskdmmtun koma s6mu einkenni fram, einkum hja mjog ungum, mottekilegum
kettlingum. Hja kdttum med alvarlegri einkenni er videigandi syklalyfjamedferd radlogo.



Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND

Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Einn 0,2 ml skammtur af blondudu boéluefni a.m.k. 72 klukkustundum adur en meintur dhaettutimi
hefst.

Til notkunar i nef.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Latid leysinn na stofuhita. Blandid vid smitgat frostpurrkudu béluefninu saman vid 0,3 ml af
medfylgjandi seefoum leysi. Hristid vel eftir ad leysinum hefur verid beett i. Dragio 0,2 ml af blandada
boluefninu upp i 1 ml eda 2 ml sprautu, takid nalina af og gefio allt innihald sprautunnar i adra nds
kattarins.

Haldio hofdi kattarins pannig ad trynid visi upp og munnurinn sé lokadur, pannig ad hann verdur ad
anda 1 gegnum nefid. Setjid sprautuna framan vid adra ndsina og gefid varlega allt innihald
sprautunnar i pa nds. Béluefnid er gefio beint ur sprautuoddinum i nésina og kemst i nefholid vio
innéndun.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid 2 — 8°C. Verjid gegn 1josi.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu 4 umbidunum.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidobeiningum: 4 klukkustundir.
12. SERSTOK VARNADPARORD

Einungis 4 ad bolusetja heilbrigda ketti.

Hnerri hja kottum eftir gjof hefur ekki slem ahrif & virkni dyralyfsins.

Ekki ma blanda vid 6nnur dyralyf ad undanskildum leysinum sem fylgir til notkunar med lyfinu.



Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ekki skal gefa lyfid medan 4 medferd meo syklalyfjum stendur eda i tengslum viod adra
dyralyfjamedferd i nos.

Ef syklalyf eru gefin innan viku fra bolusetningu, 4 ad endurtaka bolusetninguna eftir ad medferd med
syklalyfinu lykur.

Bolusett dyr geta dreift Bordetella bronchiseptica béluetnisstofni i sex vikur; i einstokum tilvikum i
allt ad ar. Slitrott dreifing er einnig moguleg.

b6 a0 haettan 4 ad 6naemisbeelt folk geti sykst af Bordetella bronchiseptica sé afar litil, pa er radlagt ad
kettir sem eru i ndinni snertingu vio énaemisbelda einstaklinga séu ekki bolusettir med pessu boluetni.
Slikir einstaklingar eiga ad gera sér grein fyrir ad kettir geta gefid bakteriuna fra sér i allt ad 1 ar eftir
boélusetningu.

Hundar, svin og 6bolusettir kettir geta brugdist vid bolusetningarstofninum med vaegum og
timabundnum einkennum fra 6ndunarfeerum. Onnur dyr eins og kaninur og litil nagdyr hafa ekki verio
profud.

Ef sa sem annast lyfjagjof utsetur sjalfan sig fyrir dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Innflutningur, sala, dreifing og/eda notkun Nobivac Bb fyrir ketti er eda getur verid 6heimil i
tilteknum aodildarrikjum, ymist i rikinu 6llu eda hluta pess, samkvaemt akvoroun vidkomandi yfirvalda
vardandi heilbrigdi dyra. S4 sem atlar ad flytja inn, selja, dreifa og/eda nota Nobivac Bb fyrir ketti
skal leita til viokomandi yfirvalda til ad fa upplysingar um hvada bélusetningarreglur gilda um dyr,
adur en hafist er handa um innflutning, sélu, dreifingu og/eda notkun.

13.  SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Lyfjaleifum/urgangi sem hefur komist i snertingu vid virka efnid skal farga med sudu, brennslu eda
setja i videigandi sotthreinsiefni sem hlotid hafa vidurkenningu Umhverfisstofnunar.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.

15. APRAR UPPLYSINGAR
Einungis @tlad dyrum.
Pakkningar:

Pappaaskja sem inniheldur 5 hettuglos med 1 skammiti af frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglos med leysi.
Plastaskja sem inniheldur 5 hettuglos med 1 skammti af frostpurrkudu lyfi og 5 hettuglds med leysi.



Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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