I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac BD liofilizats un skidinatajs suspensijas pagatavosanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (0,2 ml) izskidinatas suspensijas satur:

Liofilizats:

Aktiva viela:

105 - 103 kolonijas veidojosas vienibas (KVV) dzivas Bordetella bronchiseptica B-C2 celma
bakterijas.

Skidinatajs:
Udens injekcijam

Paligviela(s):

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai.
Liofilizats: pelekbalta vai krémkrasas granula
Skidinatajs: dzidrs bezkrasains $kidums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kaku aktivai imunizacijai no 1 ménesa vecuma, lai samazinatu ar Bordetella bronchiseptica saistitos
augsgjo elpcelu infekcijas klmiskos simptomus.

Imunitates sakums: 8 ned€]u veciem kakiem tika noteikts, ka imunitate iestajas jau 72 stundas péc
vakcinacijas.

Imunitates ilgums: Imunitates ilgums ir Iidz 1 gadam.

Nav pieejama informacija par maternalo antivielu ietekmi uz vakcinaciju ar Nobivac Bb kakiem. Péc
literattiras datiem tiek uzskatits, ka §T veida intranazala vakcina spgj ierosinat imtino atbildi bez
mijiedarbibas ar no mates iegiitam antivielam.

4.3 Kontrindikacijas

Nav zinamas

4.4 Ipasi bridinajumi



Ja vienas nedelas laika p&c vakcinacijas tiek lietotas antibiotikas, tad vakcinaciju atkarto p&c antibiotiku
terapijas kursa pabeigSanas.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingt tikai kliniski veselus kakus.

Kaku skaudiSana p&c lietoSanas negativi neietekmée veterinaro zalu efektivitati.

Nelietot antibiotiku terapijas laika vai vienlaicigi ar citam intranazalam veterinaram zalém.

Vakcinétie dzivnieki Bordetella bronchiseptica vakcinas celmu var izdalit sesas ned€las, un ir
iesp&jama ta intermit€josa izdaliSana vismaz vienu gadu.

Lai gan imiinkompromitetu cilvéku inficeéSanas risks ar Bordetella bronchiseptica ir arkartigi mazs,
tomer ieteicams nevakcinét ar So vakcinu kakus, kuri ir cie$a saskarsmé ar imiinkompromit€tiem

cilvékiem.

Suni, ctkas un nevakcinétie kaki var reagét uz vakcinas celmu ar viegliem un Tslaicigiem respiratoriem
simptomiem. Citu dzivnieku, tadu ka trusi un mazie grauzgji, reakcija nav parbaudita.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjekcija, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c dzivas bakterialas vakcinas lietoSanas javeic piemérota dezinfekcija.

Lai gan imiinkompromit&tu cilveku inficéSanas risks ar Bordetella bronchiseptica ir arkartigi mazs,
s$adi cilveki ir jabridina, ka kaki var izdalit ierosinataju 1 gadu p&c vakcinacijas.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c lietosanas reti novérojama SkaudiSana, klepus, viegli un Tslaicigi izdalfjumi no acim vai deguna.
Kakiem ar daudz smagakiem simptomiem var tikt nozZimé&ta pieméerota antibiotiku terapija.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grisnam vai laktgjosam kaken&m.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. L&mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietosanas veids

Intranazalai lietoSanai.

Vakcinacijas shéma:
Viena deva, 0,2 ml izskidinatas vakcinas, ne vélak ka 72 stundas pirms paredzama riska perioda.



.....

kaka nasT.

Kaka galva ar aizvertu muti ir turét ar degunu virziena uz augsu, ta lai to piespiestu elpot caur nasim.
Slirci novietot vienas nass priekSpus€, un ripigi ievadit visu $lirces saturu deguna dobuma. Vakcinu
ievadit tiesi no Slirces gala nass atverg, ta iekliis deguna dobuma ieelpas laika.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c vakcinas pardozesanas netika noveérotas citadas reakcijas ka ming&tas apakSpunkta 4.6.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskie lidzekli kakiem - dzivas bakt€riju vakcinas.
ATK vet kods: QIO6AE02

Vakcinu lieto, lai stimulétu aktivo imunitati pret Bordetella bronchiseptica infekciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Zelatins

Sorbitols
Buferfosfats

Skidinatajs:
Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kurs pievienots lietoSanai ar
$1m zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 5 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira 2 - 8°C.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs



Viena deva liofilizata 3 ml flakona (stikls, I tipa) noplombéts ar halogénbutilgumijas aizbazni un
aluminija vacinu, kam pievienots flakons (stikls, I tipa) ar 0,5 ml sterila $kidinataja, noplombéts ar
haloggnbutilgumijas aizbazni.

Iepakojumi:

Kartona karba, kas satur 5 flakonus ar vienu devu liofilizata un 5 flakonus ar skidinataju.
Plastikata karba, kas satur 5 flakonus ar vienu devu liofilizata un 5 flakonus ar skidinataju.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zaleém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Atkritumus, kuri ir bijusi saskarsmé ar aktivo vielu, iznicina varot, sadedzinot vai iem&rcot pieméerota,
kompetentu iestazu atzita dezinfekcijas Iidzekli.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/02/034/001-002

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 10/09/2002

P&dgjas parregistracijas datums: 30/08/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMA) timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMI

Nobivac Bb kakiem imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir vai var bt aizliegta dazas
dalibvalstis, visa vai dala teritorijas, saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona vélas
importet, pardot, piegadat un/vai lietot Nobivac Bb kakiem, pirms ta import€, pardod, piegada un/vai
lieto attiecigas veterinaras zales, tai jakonsultgjas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestade par
pasreizgjo politiku attieciba uz dzivnieku vakcinaciju.



II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MRLs (ZINOJUMS)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

Intervet Inc.

21960 Intervet Lane,
Delaware 19966, Millsboro
ASV

Intervet Inc.

375 South Lake Street,
Minnesota 56187, Worthington
ASV

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

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Intervet International B.V.

Wim de Koérverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Niderlande

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK 71. pantu, dalibvalsts var, saskana

ar saviem tiesibu aktiem, aizliegt imunologisko veterinaro zalu razoSanu, importu, glabasanu,

pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts, ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem trauc@s nacionalo programmu stenosanu dzivnieku
slimibu diagnozei, kontrolei un izskauSanai, vai tas radis griitibas sertificgjot kontaminacijas
neesamibu dzivniekos vai partikas produktos, vai citos produktos, kas iegiiti no arstétiem

dzivniekiem,;

b)  veterinaras zales paredz€tas imunitates iegliSanai pret slimibu, kura teritorija ir reti sastopama.

C. MRLs (ZINOJUMS)

Nav piemerojams

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Farmakovigilances sistéma

Registracijas apliecibas TpaSniekam ir janodroSina, lai pirms za]u nonakS$anas tirgli un zaju tirdzniecibas
laika batu ieviesta un darbotos registracijas iesnieguma pirmaja dala aprakstita farmakovigilances
sistéma.



IIT PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A.  MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA
INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Karbas etiketes:

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Bb liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai kakiem

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra 0,2 ml deva satur:
105 - 10%* KVV dzivas Bordetella bronchiseptica B-C2 celma baktgrijas.

3. ZALUFORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

5 vienas devas flakoni ar liofilizatu un 5 flakoni ar skidinataju.

5. MERKA SUGAS

Kaki

6. INDIKACIJA(S)

Dziva vakcina pret kaku augsgjo elpcelu infekciju, kuru ierosina Bordetella bronchiseptica

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Intranazalai lietoSanai.
Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju par Ipasiem bridinajumiem
imiinkompromit&tiem cilvékiem.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira 2 - 8°C.
Sargat no gaismas.

12. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem — recepsSu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot/S&érija{numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Etikete vakcinas flakonam:

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Bb kakiem

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(U) DAUDZUMS

10% - 10%° KVV/deva B.bronchiseptica

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Intranazalai lietoSanai

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

8.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

V= ==

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Skidinatajs Nobivac Bb

2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

1 deva

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

0,5 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Skatit lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai tikai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

______

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL - 5831 AN Boxmeer

Niderlande

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Bb liofilizats un $kidinatajs suspensijas pagatavosanai kakiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

.« vq—1q°

Liofilizats:
10%° - <10% kolonijas veidojosas vienibas (KVV) dzivas Bordetella bronchiseptica B-C2 celma
bakterijas.

Skidinatajs:
Udens injekcijam

Liofilizats: pelekbalta vai krémkrasas granula
Skidinatajs: dzidrs bezkrasains $kidums
4. INDIKACIJA(-AS)

Kaku aktivai imunizacijai no 1 ménesa vecuma, lai samazinatu ar Bordetella bronchiseptica saistitos
augsgjo elpcelu infekcijas klmiskos simptomus.

8 nedelu veciem kakiem tika noteikts, ka imunitate iestajas jau 72 stundas p€c vakcinacijas.

Imunitates ilgums ir Iidz 1 gadam.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot griisnam vai laktgjosam kakenem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
P&c lietoSanas reti novérojama SkaudiSana, klepus, viegli un Tslaicigi izdalfjumi no acim vai deguna.
P&c pardozesanas novero lidzigus simptomus, galvenokart loti jauniem uznémigiem kakéniem.

Kakiem ar daudz smagakiem simptomiem var tikt nozZim&ta piemerota antibiotiku terapija.
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Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav minétas $aja instrukcija, lidzu,
informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

- wy=1qc

Intranazalai lietoSanai.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

.....

(pelekbalta lidz gaisi bésa suspensija), ievilkt 1 ml vai 2 ml §lirc€, nonemt adatu un ievadit visu Slirces
saturu viena kaka nasl.

Kaka galva ar aizveértu muti ir turét ar degunu virziena uz augsu, ta lai to piespiestu elpot caur nasim.
Slirci novietot vienas nass priekSpusé un ripigi ievadit visu $lirces saturu deguna dobuma. Vakcinu
ievadit tiesi no Slirces gala nass atverg, ta iekliis deguna dobuma ieelpas laika.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat temperatiira 2 - 8°C. Sargat no gaismas.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Vakcinét tikai klmiski veselus kakus.
Kaku SkaudiSana péc lietoSanas negativi neietekmé veterinaro zalu efektivitati.

Nedrikst maisit kopa ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kur§ pievienots lietoSanai ar
§1m zalém.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam

veterinaram zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai peéc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem izvertgjot katru gadijumu atseviski.
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Nelietot antibiotiku terapijas laika vai vienlaicigi ar citam intranazalam veterinaram zalém.

Ja vienas nedg]as laika p&c vakcinacijas tiek lietotas antibiotikas, tad vakcinaciju atkarto p&c antibiotiku
terapijas kursa pabeigSanas.

Vakcingtie dzivnieki var sesas ned€las izdalit Bordetella bronchiseptica vakcinas celmu; individualos
gadijumos lidz pat vienam gadam. Tapat ir iesp&jama arT intermitgjosa izdaliSana.

Lai gan imiinkompromitgtu cilvéku inficgSanas risks ar Bordetella bronchiseptica ir arkartigi zems,
tomgr ir ieteicams nevakcinét ar So vakcinu kakus, kuri atrodas ciesa saskarsmé ar
imainkompromitgtiem cilvekiem. Sadi cilveki ir jabridina, ka kaki var izdalit ierosinataju 1 gadu p&c
vakcinacijas.

Suni, ctkas un nevakcinétie kaki var reagét uz vakcinas celmu ar viegliem un Tslaicigiem respiratoriem
simptomiem. Citu dzivnieku, tadu ka trusi un mazie grauzgji, reakcija nav parbaudita.
P&c sis dzivas bakterialas vakcinas lietoSanas veic piemerotu dezinfekcijas procediru.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjekcija, nekavg&joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Nobivac Bb kakiem imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir vai var bit aizliegta dazas
dalibvalstis, visa vai dala teritorijas, saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona vélas
importét, pardot, piegadat un/vai lietot Nobivac Bb kakiem, pirms ta import€, pardod, piegada un/vai
lieto attiecigas zales, tai jakonsultgjas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestad€ par pasreizgjo politiku
attieciba uz dzivnieku vakcinaciju.

13.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETRERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Atkritumus, kuri ir bijusi saskarsmé ar aktivo vielu, iznicina varot, dedzinot vai iemercot piemérota,

kompetentu iestazu atzita dezinfekcijas Iidzekli.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentaras (EMA) timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

LietoSanai tikai dzivniekiem.

Iepakojumi:

Kartona karba, kas satur 5 flakonus ar 1 devu liofilizata un 5 flakonus $kidinataja.

Plastikata karba, kas satur 5 flakonus ar 1 devu liofilizata un 5 flakonus $kidinataja.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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