ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Bb liofilizat si solvent pentru suspensie pentru pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,2 ml) de suspensie reconstituita contine:

Liofilizat:

Substanta activa:

>10% si <10*° unitati formatoare de colonii (UFC) de Bordetella bronchiseptica viu, tulpina

bacteriana B-C2

Solvent:
Apa pentru injectii.

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie.

Liofilizat: peletd de culoare alb inchis sau crem.
Solvent: solutie incolora clara

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare

Pentru imunizarea activa a pisicilor incepand cu varsta de 1 lund in vederea reducerii semnelor clinice
de boala a tractului respirator superior asociata cu Bordetella bronchiseptica.

Instalarea imunitatii: Instalarea imunitatii a fost stabilita la pisicile in varsta de 8 saptamani la 72 ore
de la vaccinare.

Durata imunitatii: Durata imunitatii este de pana la 1 an.

Nu exista date disponibile despre influenta anticorpilor maternali asupra eficacitatii vaccindrii cu
Nobivac Bb. Din literatura se considera ca acest tip de vaccinare intranazala este capabila sa induca un
raspuns imun fara sa interfereze cu anticorpii maternali.

4.3 Contraindicatii

Nu se cunosc.

4.4 Atentionari speciale



Daci se administreaza vreun antibiotic in decurs de o saptamana de la vaccinare, se recomanda
revaccinarea dupa terminarea antibioterapiei.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vaccineaza doar pisicile sanatoase.

Stranutul dupa administrare nu afecteaza in mod negativ eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Nu se administreaza concomitent cu antibioterapie sau In combinatie cu alte produse medicinale
veterinare cu administrare intranazala.

Animalele vaccinate pot elimina tulpina vaccinald de Bordetella bronchiseptica timp de 6 saptimani
iar timp de un an pot avea loc eliminari de bacterie intermitente.

Desi riscul ca oamenii cu imunodeficiente sa se infecteze cu Bordetella bronchiseptica este foarte
redus, se recomanda totusi ca pisicile care vin 1n contact strins cu oameni cu imunitate redusa sa nu fie

vaccinate cu acest vaccin.

Cainii, porcii si pisicile nevaccinate pot reactiona la tulpina vaccinald prin simptome respiratorii
usoare si tranzitorii. Alte animale, cum sunt iepurii si rozatoarele mici, nu au fost testate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Se impun masuri corespunzatoare de dezinfectie in urma utilizérii acestui vaccin bacterian viu.

Desi riscul ca oamenii cu imunodeficiente sa se infecteze cu Bordetella bronchiseptica este foarte
redus, se recomanda totusi ca astfel de persoane sa fie constiente ca pisicile pot elimina virusul timp de
pana la un an dupa vaccinare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa administrare, ocazional poate apare stranut, tuse, scurgeri nazale si oculare reduse si tranzitorii. La
pisicile care prezinta semne clinice mai severe se recomanda tratament corespunzator cu antibiotice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu se recomanda la pisicile gestante sau n lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare intranazala.

Schema de vaccinare:
O doza de 0.2 ml vaccin reconstituit cu cel putin 72 ore Tnainte de perioada anticipata de risc.



Se va aduce solventul la temperatura camerei. Se reconstituie aseptic liofilizatul cu 0.3 ml de diluant
steril ce insoteste vaccinul. Se agita energic.

Se extrag 0.2 ml vaccin reconstituit Intr-o seringd de 1ml sau 2 ml, se indeparteaza acul si se
administreaza continutul seringii Intr-una din narile pisicii.

Capul pisicii se tine cu narile in sus si gura inchisa, pentru a determina respiratia nazala. Se plaseaza
seringa in dreptul narii si se administreaza cu grija continutul seringii n cavitatea nazala prin nara.
Vaccinul se administreaza direct din capatul seringii in deschiderea nérii i intrd in cavitatea nazala
prin inhalare.

4.10 Supradozare

Nu au fost observate reactii adverse, altele decat cele mentionate la punctul 4.6 dupa administrarea
unei supradoze de vaccin.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru Felidae — pisica — vaccinuri bacteriene vii.

Cod veterinar ATC: QI 06AEO02.
Pentru stimularea imunitatii active impotriva Bordetella bronchiseptica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Gelatina

Sorbitol

Tampon fosfat

Solvent:
Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilititi majore
Nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solventului ce insoteste produsul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
Dupa reconstituire: se va utiliza in 4 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la 2°C- 8§ °C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si continutul flaconului

Un flacon cu 3 ml doza unica (sticla tip I) cu liofilizat, sigilat cu dop din cauciuc halogenobutilic si



capsuld de aluminiu, distribuit impreuna cu un flacon (sticla tip I) cu 0.5 ml solvent steril sigilat cu
dop de cauciuc din halogenbutil.

Prezentare:

Cutie de carton ce contine 5 flacoane cu doza unica cu liofilizat si 5 flacoane cu solvent .
Cutie de plastic ce contine 5 flacoane cu doza unica cu liofilizat si 5 flacoane cu solvent
Nu toate prezentarile pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale neutilizate sau a deseurilor

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritatile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

Olanda
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/034/001- 002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10/09/2002
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 30.08.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor , http://www.ema.europa.eu/

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Nobivac Bb pentru pisici este sau poate fi interzisa in
anumite State Membre, pe Intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu politica nationala referitoare la sanatatea animalelor. Orice persoana care
intentioneaza sd importe, sa vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze Nobivac Bb pentru pisici

trebuie sa consulte autoritatea competenta in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la
politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.



ANEXA 11

PRODUCATORII SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE



A.  PRODUCATORII SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorilor substantei biologic active

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
Olanda

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/EC a Parlamentului European si a
Consiliului, Statele Membre pot, in concordanta cu legislatia nationala, interzice fabricarea, importul,
posesia, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea produsului imunologic medicinal veterinar pe intregul
teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, daca se stabileste ca:

a) administrarea produsului la animale va interfera cu implementarea programelor nationale pentru
diagnostic, control si eradicare a bolilor la animale sau va provoca dificultti in certificarea
absentei contamindrii la animalele vii sau in alimente ori alte produse obtinute de la animalele
tratate.

b) boala pentru care produsul medicinal veterinar este destinat a conferi imunitate este in mare
masura, absenta in teritoriu

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul

D. ALTE CONDITII SI RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Sistemul de farmacovigilenta.

Detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie sa se asigure ca sistemul de farmacovigilenta, asa
cum este descris in Partea 1 a cererii de autorizare este implementat si functional inainte si in timp ce
produsul medicinal veterinar este pe piata



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta cutiei:

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Bb liofilizat si solvent pentru suspensie pentru pisici

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare 0.2 ml doza contine:
10°%°10% UFC de Bordetella bronchiseptica vie, tulpina bacteriand B-C2

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 flacoane cu doza unica, liofilizat si 5 flacoane cu solvent.

5. SPECII TINTA
Pisici
6. INDICATIE (INDICATII)

Vaccin viu impotriva bolii tractului respirator superior la pisici, produsa de Bordetella bronchiseptica.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intranazala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare pentru atentiondrile speciale pentru oamenii cu imunodeficiente.

| 10.  DATA EXPIRARII

10



EXP {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A sepastrala2 -8 °C.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta flaconului cu vaccin

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Bb pentru pisici

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

10°¥10*° UFC de Bordetella bronchiseptica | dozi

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1 doza
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intranazala

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta flaconului cu solvent:

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Nobivac Bb

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 doza

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0,5 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Vezi prospect.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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B.

PROSPECT
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PROSPECT PENTRU
Nobivac Bb liofilizat si solvent pentru suspensie pentru pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producator:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Bb liofilizat si solvent pentru suspensie pentru pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare doza (0.2 ml) de solutie reconstituita contine:

Liofilizat:

10°¥10*° unitati formatoare de colonii (UFC) de Bordetella bronchiseptica vie, tulpina bacteriana B-

Apa pentru injectare.

Liofilizat: peletd de culoare alb inchis sau crem.
Solvent: solutie incolora clara

4. INDICATIE

Pentru imunizarea activa a pisicilor incepand cu varsta de 1 lund in vederea reducerii semnelor clinice
de boala a tractului respirator superior asociata cu Bordetella bronchiseptica.

Instalarea imunitatii a fost stabilita la pisicile in varsta de 8 sdptamani la 72 ore de la vaccinare.

Durata imunitatii este de pana la un an.

5. CONTRAINDICATII

Nu se recomanda la pisicile gestante sau n lactatie.

6. REACTII ADVERSE
Dupa administrare ocazional pot aparea stranut, tuse, scurgeri nazale i oculare reduse §i tranzitorii.
Dupa supradozare apar semne clinice identice, mai ales la puii foarte mici de pisica susceptibili. La

pisicile care prezintd simptome mai severe se recomanda antibioterapie corespunzatoare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.
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7.  SPECII TINTA
Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

O doza de 0.2 ml vaccin reconstituit cu cel putin 72 ore Tnainte de perioada anticipata de risc.

Pentru administrare intranazala.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va aduce solventul la temperatura camerei. Se reconstituie aseptic vaccinul liofilizat cu 0.3 ml de
diluant steril ce insoteste vaccinul. Se agitd energic dupa adaugarea diluantului. Se extrag 0.2 ml vaccin
reconstituit intr-o seringad de 1ml sau 2 ml, se indeparteaza acul si se administreaza continutul seringii
intr-una din narile pisicii.

Capul pisicii se tine cu narile in sus si gura inchisa, pentru a determina respiratia nazala. Se plaseaza
seringa in dreptul narii si se administreaza cu grija continutul seringii in cavitatea nazald prin nara.
Vaccinul se administreaza direct din capatul seringii in deschiderea narii si intra in cavitatea nazala
prin inhalare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana sau vederea copiilor.

A se pastrala 2 - 8 °C. A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Se vaccineaza doar pisicile sanatoase.

Stranutul dupa administrare nu afecteaza in mod negativ eficacitatea produsului medicinal veterinar.
Nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia solventului ce insoteste produsul.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Nu se administreaza in timpul tratamentului cu antibiotice sau in combinatie cu alte produse

medicinale veterinare intranazale.

Daci se administreaza vreun antibiotic in decurs de o saptdmana de la vaccinare, se recomanda
revaccinarea dupa terminarea antibioterapiei.
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Animalele vaccinate pot raspandi tulpina vaccinald de Bordetella bronchispetica timp de 6 saptamani; in
cazuri speciale timp de cel putin un an. Eliminarea intermitenta este posibila de asemeni.

Desi riscul ca oamenii cu imunodeficiente sa se infecteze cu Bordetella bronchiseptica este foarte
redus, se recomanda totusi ca pisicile care vin Tn contact strans cu oameni cu imunitate redusa sa nu fie
vaccinate cu acest vaccin. Astfel de persoane sa fie constiente ca pisicile pot elimina bacteria timp de
pana la un an dupa vaccinare.

Cainii, porcii si pisicile nevaccinate pot reactiona la tulpina vaccinald prin simptome respiratorii
usoare si tranzitorii. Alte animale, cum sunt iepurii §i rozatoarele mici, nu au fost testate.
Se impun masuri corespunzatoare de dezinfectie in urma utilizarii acestui vaccin bacterian viu.

In caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea Nobivac Bb pentru pisici este sau poate fi interzisa in
anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu politica nationala referitoare la sdndtatea animalelor. Orice persoana care
intentioneaza sa importe, sa vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze Nobivac BB pentru pisici trebuie sa
consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de
vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor care au intrat in contact cu substanta activa se face prin autoclavare, incinerare

sau imersie Intr-un dezinfectant corespunzator, aprobat pentru utilizare de autoritatile competente.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMEA) : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.

Prezentare:

Cutie de carton cu 5 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 5 flacoane cu solvent.

Cutie de plastic cu 5 flacoane cu 1 doza de liofilizat si 5 flacoane cu solvent.

Nu toate prezentarile pot fi comercializate.
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