1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Bb liofilizatum és olddszer szuszpenzidhoz macskak szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A feloldott szuszpenzi6 0,2 ml-es adagja tartalmaz:
Liofilizatum:

Hato6anyag:

E18 Bordetella bronchiseptica B-C2 baktérium torzs 10% - 10** telepformalé egység (CFU)
mennyiségben.

Oldészer:
Viz injekcios célra

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd.: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldoszer szuszpenzidhoz.
Liofilizatum: tortfehér vagy krém-szinli korong
Oldoszer: tiszta, szintelen oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskak aktiv immunizalasara, a Bordetella bronchiseptica okozta fels6léguti megbetegedés klinikai
tiineteinek csokkentésére 1 honapos vagy idésebb korban.

A védettség kezdete: Nyolchetes macskakon vizsgalva a védettség a vakcinazds utdn 72 Odraval
kialakult.

A védettség tartama: A védettség egy evig all fenn.

Nincs rendelkezésre allo adat arra vonatkozodan, hogy az anyai ellenanyagok hogyan befolyasoljak
Nobivac Bb macskavakcina hatékonysagat. Irodalmi adatok alapjan az intranasalisan alkalmazhato
vakcindk ezen tipusa az anyai ellenanyagok jelenlététdl fiiggetleniil képes immunvalaszt kivaltani.

4.3 Ellenjavallatok

Nem ismertek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Amennyiben a vakcinazast koveto egy héten beliil antibiotikumos kezelést kap az allat, a vakcinazast a
kezelés befejezése utan meg kell ismételni.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Csak egészséges macskakat vakcinazzunk.

Az alkalmazas utani tiissz0gés nem befolyasolja hatranyosan az allatgydgyaszati készitmény
hatékonysagat.

Ne alkalmazzuk antibiotikumos kezelés ideje alatt vagy barmilyen mas orrba alkalmazando
allatgyogyaszati készitménnyel egyidejiileg.

A vakcinazott allatok hat hétig tirithetik a Bordetella bronchiseptica vakcina torzsét, idészakos tirités
legalabb egy évig elofordulhat.

Annak ellenére, hogy elenyész6 a valdszinlisége az immunologiailag legyengiilt emberek Bordetella
bronchiseptica-val val6 fertdzddésének, javasolt, hogy azokat a macskakat, amik ilyen személyekkel

allnak szoros kapcsolatban, ne vakcinazzunk ezzel a termékkel.

A vakcinatorzsre a kutydk, sertések és nem vakcindzott macskdk enyhe és atmeneti 1égzészervi
tiinetekkel reagalhatnak. Mas allatokat pl.: nyul, kisragcsalok, ilyen szempontbol nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlen oOninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény €16 baktériumos vakcina, igy alkalmazasa utan megfeleld fertotlenitésre van sziikség.
Annak ellenére, hogy elenyész6 a valdszinlisége az immunologiailag legyengiilt emberek Bordetella
bronchiseptica-val valo fertéz6désének, az érintetteket tajékoztatni kell arrol, hogy a vakcinazas utan a
macska akar 1 évig is iiritheti a korokozot.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A készitmény alkalmazasa utan esetenként tiisszogés, kohogés, a szem vagy az orr enyhe és atmeneti
valadékozasa elofordulhat. Azoknal a macskdknak az esetében, amelyek sulyosabb tiineteket
mutatnak, megfeleld antibiotikumos kezelés ajanlhato.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio alatt nem alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansdgra vonatkozoéan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Orrba torténd alkalmazasra.

Vakcinazas modja:
Egy adag, (0,2 ml) feloldott vakcina legalabb 72 d6raval a feltételezhetd fertézési idészak elott.



Hasznalat eldtt hagyjuk az olddszert szobahémérsékletiire melegedni. A liofilizdtum aszeptikus
feloldasahoz 0,3 ml mellékelt steril oldoszert hasznaljunk. Alaposan felrazando.

A feloldott vakcinabol szivjunk fel 0,2 ml-t egy 1 ml vagy 2 ml-es fecskenddbe, ez utan vegyiik le rola a
tlit, majd a fecskend? teljes tartalmat juttassuk a macska egyik orrlyukaba.

A macska fejét tigy kell tartani, hogy orra felfelé nézzen, a szaja annyira csukva legyen, hogy csak az
orran keresztiil 1¢legezzen. Tegyiik a fecskend6t az egyik orrlyuk elé, majd dvatosan a fecskendo teljes
tartalmat iiritsiik az orrlyukon at az orriiregbe. A vakcina igy a belégzéssel kozvetleniil jut a fecskendd
hegyérdl az orrnyilason at az orriiregbe.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Kétszeres adag vakcina beadasa utan sem figyeltek meg a 4.6 pontban leirtaktol eltéré mellékhatast.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Immunologikumok macskaféléknek — macska — €16 baktérium tartalmu
vakcinak.

Allatgyogyaszati ATC kéd: QIO6AE02

Bordetella bronchiseptica elleni aktiv immunizalasra.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizatum:

Zselatin

Szorbitol

Foszfat pufferek

Oldoszer
Viz injekcios célra

6.2 Inkompatibilitasok
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a készitményhez mellékelt oldoszert.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 5 évig.
Az eloiras szerinti feloldas utan 4 6ran beliil felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

2 °C - 8 °C kozotti hdmérsékleten tarolando.
Fénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei



A liofilizatum 3 ml-es egy dozist tartalmazo tivegben (I-es hidrolitikai osztaly) aluminium sapkaval
zartan halogénbutil gumidugdval fedve, a 0,5 ml steril oddszert tartalmazo halogénbutil gumidugoval
fedett tiveggel (I-es hidrolitikai osztaly) egyiitt kertiil forgalomba.

Kiszerelések:

Papirdobozonként 5 db egyadagos liofilizatumot és 5 db oldoszert tartalmazo iiveg.
Mianyagdobozonként 5 db egyadagos liofilizatumot és 5 db olddszert tartalmazo iiveg.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A hulladék megsemmisitésének forralassal, égetéssel vagy a hatosag altal el6irt fertétlenitdszerbe vald

meritéssel kell torténnie.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/02/034/001-002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED”ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK IDOPONTJA

Els6 engedélyezés idépontja: 10-09-2002

Az utolsé megujitds idépontja: 2012. augusztus 30.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacio talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A Nobivac Bb macskdknak vakcina importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazéasa és/vagy
alkalmazasa egyes tagorszagok teljes teriiletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti
allategészségiigyi politika révén. Minden személynek, aki a Nobivac Bb macskaknak vakcina
importjaval, kis- és nagykereskedelmi forgalmazéasaval és/vagy alkalmazasaval szandékozik
foglalkozni, konzultdlnia kell az illetd tagorszag illetékes hatosagaval az aktualis vakcinacios
stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent emlitett tevékenységeket megkezdené.



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOI ESA GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOI ESA GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A hatdanyag eléallitéinak neve és cime

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
Hollandia

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

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

NL - 5831 AN Boxmeer
Hollandia

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs modositott 2001/82/EK iranyelvének 71. cikkének megfelelden, a

tagallamok a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére

vonatkozodan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, eladasat, rendelkezésre
bocsatasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben biznyitast nyer, hogy:

a) az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni
védekezést és felszamolasukat érintd nemzeti programok végrehajtidsat gatolja, illetve
nehézségeket fog okozni annak igazolasaban, hogy az ¢l6allatok vagy élelmiszerek vagy mas a
kezelt allatoktol szarmazd termékek fertdzésmentesek.

b)  az a betegség, amellyel szemben az allatgyogyaszati készitmény immunitast biztosit, a teriilet
nagy részén nem fordul eld.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem alkalmazhato

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES

KOVETELMENYEI

Mellékhatés-figyeld rendszer




A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemhez csatolt dokumentacio 1. kotetében leirt mellékhatas-figyeld rendszer a
gyogyszer forgalomba helyezése el6tt és mindaddig hozzaférhetd és érvényes legyen, amig a
gyogyszer forgalomban van.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Bb liofilizatum és olddszer szuszpenzidhoz macskak szamara

2. HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

0,2 ml-es adagonként:
El6 Bordetella bronchiseptica B-C2 baktérium térzs 10% - 10%° CFU mennyiségben.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenzidohoz

4. KISZERELESI EGYSEGE

5 db egydozisos liofilizatumot és 5 db olddszert tartalmazo iiveg.

5. CELALLAT FAJOK

Macska.

6. JAVALLAT(OK)

A Bordetella bronchiseptica okozta felsdléguti megbetegedés elleni €16 vakcina.

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Orron at tortén6 alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Nem értelmezhet6.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast az immunologiailag legyengiilt embereknek sz616
figyelmeztetésekre vonatkozodlag.

11



| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

2 °C - 8 °C koz6tti hdmérsékleten tarolando.
Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

13. KIZAR(')LAG ,ALLA"I:GY(')GYASZA’,FI ALKALMAZASRA”, SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyodgyaszati alkalmazasra.
Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

12



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN (AMPULLA)
MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
A vakcina iivegének cimkéje

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Bb macskak szamara

| 2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

B. bronchiseptica 10° - 10> CFU/adag.

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag.

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Orron at torténd alkalmazasra.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7.  LEJARATI IDO

EXP

8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN (AMPULLA)
MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK
Az oldészer iivegének cimkéje

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Bb oldoszer

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

1 adag

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,5 ml

4. ALKALMAZASMOD(OK)

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7.  LEJARATI IDO

EXP

8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Nobivac BbD liofilizatum és olddszer szuszpenziohoz macskak szamara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarto:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobivac Bb liofilizatum és olddszer szuszpenzidhoz macskak szamara

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A feloldott szuszpenzi6 0,2 ml-es adagja tartalmaz:
Liofilizatum:

El8 Bordetella bronchiseptica B-C2 baktérium torzs 10% - 10* telepformalé egység (CFU)
mennyiségben.

Oldoészer:
Viz injekcids célra

Liofilizatum: tortfehér vagy krém-szinii korong
Oldoszer: tiszta, szintelen oldat
4. JAVALLAT(OK)

Macskak aktiv immunizalaséara, a Bordetella bronchiseptica okozta fels6léguti megbetegedés klinikai
tiilneteinek csokkentésére 1 honapos vagy idésebb korban.

A védettség kezdete: Nyolchetes macskakon vizsgalva a védettség a vakcinazas utan 72 oraval
kialakult.

A védettség tartama: A védettség egy évig all fenn.

5. ELLENJAVALLATOK

Vembhesség és laktacio alatt nem alkalmazhato.

6. MELLEKHATASOK
A készitmény alkalmazasa utan esetenként tiisszogés, kohdgés, a szem vagy az orr enyhe és atmeneti

valadékozasa eléfordulhat. Azoknal a macskaknak az esetében, amelyek sulyosabb tiineteket
mutatnak, megfeleld antibiotikumos kezelés ajanlhato.
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Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7.  CELALLAT FAJOK

Macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Egy adag, 0,2 ml feloldott vakcina legalabb 72 éraval a feltételezheto fert6zési idoszak elott.

Orron at torténd alkalmazasra.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat eldtt hagyjuk az olddszert szobahdmérsékletiire melegedni. A liofilizdtum aszeptikus
feloldasahoz 0,3 ml mellékelt steril olddszert hasznaljunk. Az oldoszer hozzaadasa utan alaposan
felrazando.

A feloldott vakcinabol szivjunk fel 0,2 ml-t egy 1 ml vagy 2 ml-es fecskenddbe, ez utan vegyiik le rdla a
tlit, majd a fecskendg teljes tartalmat juttassuk a macska egyik orrlyukaba.

A macska fejét ugy kell tartani, hogy orra felfelé nézzen, a szaja annyira csukva legyen gy, hogy csak
az orran keresztiil 1élegezzen. Tegyiik a fecskendot az egyik orrlyuk elé, majd 6vatosan a fecskendd
teljes tartalmat iritsiik az orrlyukon at az orriiregbe. A vakcina igy a belégzéssel kozvetleniil jut a
fecskendo hegyérdl az orrnyilason at az orriiregbe.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni

2°C és 8°C kozotti homérsékleten tarolando. Fénytdl védve tartando.
Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

Az el6iras szerinti feloldas utan 4 6ran beliil felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Csak egészséges macskakat vakcinazzunk.

Az alkalmazas utani tiissz0gés nem befolyasolja hatranyosan az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysagat.

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a készitményhez mellékelt oldoszert.
Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii

alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansdgra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.
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Ne alkalmazzuk antibiotikumos kezelés alatt vagy egyéb nasalisan alkalmazott allatgyogyaszati
készitménnyel.

Amennyiben a vakcinazast kdvetd egy héten beliil antibiotikum kezelést kap az allat, a vakcinazast a
kezelés befejezése utan meg kell ismételni.

A vakcinazott allatok hat hétig, egyes esetekben egy évig is iirithetik a Bordetella bronchiseptica
vakcina torzsét. Idoszakos {irités is el6fordulhat.

Annak ellenére, hogy elenyész6 a valdszinlisége az immunologiailag legyengiilt emberek Bordetella
bronchiseptica-val vald fertéz6désének, ajanlatos, hogy az olyan macskakat, amelyek szoros
érintkezésben vannak az ilyen személyekkel, ezzel a vakcindval ne immunizaljunk. Az érintetteknek
igyelni kell arra, hogy a vakcindzas utan a macska akar 1 évig is iiritheti a korokozot.

A vakcinatorzsre a kutyak, sertések és nem vakcinazott macskdk enyhe és atmeneti 1égzdszervi
tiinetekkel reagalhatnak. Mas allatokat pl.: nyul, kisragcsalok, ilyen szempontbol nem vizsgaltak.
Ennek az €16 baktériumos vakcinanak az alkalmazésa utan megfeleld fertétlenitésre van sziikség.

Véletlen Oninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A Nobivac Bb macskdknak vakcina importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy
alkalmazasa egyes tagorszagok teljes teriiletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti
allategészségiigyi politika révén. Minden személynek, aki a Nobivac Bb macskaknak vakcina
importjaval, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasaval és/vagy alkalmazédsaval szandékozik
foglalkozni, konzultalnia kell az illetd tagorszag illetékes hatosagaval az aktualis vakcinacios
stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent emlitett tevékenységeket megkezdené.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A hulladék megsemmisitésének forraldssal, égetéssel vagy a hatosag altal eldirt fertdtlenitészerbe valod
meritéssel kell torténnie.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
informacio talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Kiszerelések:

Papirdobozonként 5 db egyadagos liofilizatumot és 5 db olddszert tartalmazo iiveg.

Mianyagdobozonként 5 db egyadagos liofilizatumot és 5 db olddszert tartalmazo tiveg.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
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