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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobivac Respira Bb suspensie injectabild in seringa preumplutd, pentru céini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanta activa :
Antigene fimbriale' de Bordetella bronchiseptica: 88 -399 U2

! Purificate din tulpina Bb7 92932
2 Unitati ELISA de masi antigenica

Adjuvant:
acetat de dl-a-tocoferil: 74.7 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Clorura de sodiu

[Fosfat acid disodic dihidrat

[Fosfat dihidrogen de sodiu dihidrat

IPolisorbat 80

IApa pentru preparate injectabile

Suspensie apoasd usor vascoasa, de culoare alba pana la aproape alba.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta

Pentru imunizarea activi a céinilor impotriva bacteriei Bordetella bronchiseptica pentru a reduce
semnele clinice ale afectiunilor tractului respirator superior si eliminarea bacteriand dupa infectie.

Instalarea imunitétii: 2 siptimani.

Durata imunitatii: 7 luni dupd vaccinarea primara.
1 an dupa revaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sdnitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii’s

éale pentru utilizare la speciile tinta

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu se aplici.

3.6 Evenimente adverse

Foarte frecvente (> 1 / 10 animale | Tumefactia locului de injectare (<2 cm, ocazional ferma,

tratate poate fi prezentd pana la 25 de zile dupd vaccinare)
Frecvente (1 pana la 10 animale/ 100 | Tumefactia locului de injectare (<3,5 cm, poate fi prezentd
animale tratate): péni la 25 de zile dupd vaccinare' si poate fi dureroasa)

Foarte rare (< 1 animal /10 000 | Reactii de hipersensibilitate®
animale tratate inclusiv raportdrile
izolate):

! Tumefactia poate dura in mod neobisnuit pana la 35 de zile dupd vaccinare.
2 Daca apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul corespunzator trebuie administrat fard intarziere.
Astfel de reactii pot evolua citre o afectiune mai severa care poate pune viata in pericol.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii naionale competente
prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati, de asemenea, ultima sectiune a
prospectului pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie. Siguranta acestui vaccin nu a fost investigati in primele 20 de
zile de gestatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ci acest vaccin Nobivac
Respira Bb poate fi administrat in acelasi timp dar nu mixat cu vaccinurile vii din gama Nobivac
impotriva bolii Carré, hepatitei contagioase canine cauzatd de adenovirusul canin de tip 1, bolii
parvovirusului canin si bolii respiratorii cauzate de adenovirusul canin de tip 2, in cazul in care acestea
sunt autorizate.

Sunt disponibile date privind siguranta care demonstreaza ca acest vaccin Nobivac Respira Bb poate fi
administrat in acelasi timp dar nu mixat cu vaccinurile din gama Nobivac mentionate mai sus, cu
vaccinul viu Nobivac parainfluenza si cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac impotriva
leptospirozei cauzate de L inferogans serogrupul Canicola serotipul Canicola, serogrupul L. interogans
Icterohaemorrhagiae serotipul Copenhageni, serogrupul L. interrogans Australis serotipul Bratislava si
serogrupul L. kirschneri serotipul Grippotyphosa Bananal / Lianguang.

In plus, pentru vaccinul impotriva parainfluentei canine exista date referitoare la raspunsul
anticorpilor, iar pentru vaccinurile inactivate impotriva leptospirozei canine existé date referitoare la



raspunsul anticorpilor si alte date despre imunitate care sustin utilizarea vaccinului in acelagi tim
nu amestecate cu gama Nobivac de vaccinuri mentionat.
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Atunci cind acest vaccin este administrat in asociere cu vaccinurile Nobivac corespunzatoare,

afirmatiile dovedite despre 31guranta si eficacitatea Nobivac Respira Bb sunt aceleasi ca atunck cand “’”‘3&
acest vaccin este administrat singur. : -',’¢

Informatiile despre vaccinurile corespunzatoare, Nobivac , utilizate in asociere cu acest vaccin trebuie
consultate inainte de administrare.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin Inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare subcutanati, o doza de 1 ml per vaccinare.
Ciinii pot fi vaccinati incepand cu vérsta de 6 saptimani.

Lasati vaccinul sd ajungd la temperatura camerei (15 ° C - 25 ° C) inainte de utilizare.

Vaccinarea primaré:
Douad vaccinari la un interval de 4 saptimani.

Revaccinare:

O singura vaccinare, administraté la 7 luni dupa vaccinarea primard cu acest vaccin este suficienta pentru
a mentine protectia 1mp0tr1va Bordetella bronchiseptica pentru incd un an. Dupa aceea, trebuie
administratd anual o singurd vaccinare. In cazul in care revaccinarea este ratatd la 7 luni, o singurd
vaccinare in termen de 12 luni de la vaccinarea primard este suficientd pentru a prelungi protectia
impotriva Bordetella bronchiseptica pentru incé un an.

Acest vaccin poate fi, de asemenea, utilizat pentru revaccinare intr-un program in care Nobivac KC a
fost utilizat pentru vaccinarea primard. O singurd vaccinare, administratd la un an dupi vaccinarea
primari cu Nobivac KC este suficientd pentru a prelungi imunitatea impotriva Bordetella bronchiseptica
pentru inci un an.

Revaccinare dupd vaccinarea primari cu Nobivac KC:
O vaccinare, anual.

Pentru utilizare asociata:

Atunci cand acest vaccin este administrat in asociere (adica nu este amestecat) cu un alt vaccin din gama
Nobivac, aga cum este indicat la sectiunea 3.8, vaccinurile trebuie administrate subcutanat in acelasi
timp, in locuri diferite. C4inii nu trebuie sa aibd véarsta mai mica decat varsta minima recomandata pentru
celdlalt vaccin Nobivac, asa cum se mentioneaza in informatiile referitoare la produs.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu este cazul.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
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3.12 Perioade de asteptare

Nu este C&Zii}

. IN? TII IMUNOLOGICE

4, 1Le5dt1 ATCvet: QI07ABO3. o
““Vaceinul subunitar stimuleazi imunitatea activi impotriva infectiei cu Bordetella bronchiseptica la
caini.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{i majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringd preumpluti din sticla de tip I, care contine un piston cu capat de halogenobutil si inchisd cu un
dop de halogenobutil.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu:

- 5 seringi preumplute cu o singurd doza (5 x 1 ml) si ace.

- 10 seringi preumplute cu o singura doza (10 x 1 ml) si ace.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:28.10.2020



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSLUI

(PR AENY \_“1)\
R

10/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar eliberat pe bazi de prescriptie.

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETCHETARE SI PROSPECT

SERINGA PREUMPLUTA CU DOZA UNICA



A. ETICHETARE

SERINGA PREUMPLUTA CU DOZA UNICA
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INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE.CARTON care contine seringi preumplute cu o singuri doza

i.
[1.  DENJMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
7

I
Nobivae Respira Bb suspensie injectabilé in seringd preumpluta, pentru caini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine antigene fimbriale de Bordetella bronchiseptica: 88 - 399 U.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x1ml
10x 1 m}

| 4.  SPECII TINTA

Céini

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

. 10. MENTIUNEA ,,A SE CITIPROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

I 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Intervet International B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE —l

| 15. NUMARUL SERIEI y

Lot{numar}



M]NIMU»\NI DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA Seringii preumpluti cu dozi unica

A
(1.  DAAUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
>
e
Nobivac Respira Bb

22t

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml
Fimbrii de B. bronchiseptica 88 - 399 U/ml

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}

11



B.PROSPECT



\¥ PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobivac Respira Bb suspensie injectabili in seringd preumpluta, pentru ciini

2, Compozitie
Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substante active :
Antigene fimbriale! de Bordetella bronchiseptica: 88 - 399 U?

! Purificate din tulpina Bb7 92932
2 Unititi ELISA cu masi antigenici

Adjuvant:
acetat de dl-a-tocoferil: 74.7 mg

Suspensie apoasd usor véscoasd, de culoare alba spre aproape alba.
3. Specii tinti

Caini.

4. INDICATH DE UTILIZARE

Pentru imunizarea activa a cdinilor impotriva bacteriei Bordetella bronchiseptica pentru a reduce
semnele clinice ale afectiunilor tractului respirator superior si eliminarea bacteriand dupa infectie.

Instalarea imunitatii: 2 sdptamani.

Durata imunitatii: 7 luni dupd vaccinarea primara.
1 an dupd revaccinare.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sinitoase.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie. Siguranta acestui vaccin nu a fost investigati in primele 20 de
zile de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin, poate fi
administrat in acelasi timp dar nu amestecat cu vaccinurile vii din gama Nobivac impotriva bolii Carré,
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hepatitei contagioase canine cauzati de adenovirusul canin de tip 1, bolii parvovirusului camn S1{
respiratorii cauzate de adenovirusul canin de tip 2, in cazul in care acestea sunt autorizate, ~ -

Sunt disponibile date privind siguranta care demonstreaza ci acest vaccin poate fi admmlstrat in acelasi;&

timp dar nu amestecat cu vaccinurile din seria Nobivac mentionate mai sus, cu vaccinul V1u Nob1vac
parainfluenza si cu vaccinurile inactivate din gama Nobivac impotriva leptospirozei cauzate de.L

interogans serogrupul Canicola serotipul Canicola, serogrupul L. interogans Icterohaemorrhagide

serotipul Copenhageni, serogrupul L. interrogans Australis serotipul Bratislava si serogrupul L.
kirschneri serotipul Grippotyphosa Bananal / Lianguang.

in plus exista date referitoare la raspunsul anticorpilor pentru vaccinul impotriva parainfluentei canine
existd date referitoare la raspunsul anticorpilor, iar pentru vaccinurile inactivate impotriva leptospirozei
canine existd date referitoare la rdspunsul anticorpilor si alte date despre imunitate care sustin utilizarea
vaccinului 1n acelasi timp, dar nu amestecate cu gama Nobivac de vaccinuri mentionata.

Atunci cénd acest vaccin este administrat in asociere cu vaccinurile Nobivac corespunzatoare,
afirmatiile dovedite despre siguranta si eficacitatea Nobivac Respira Bb sunt aceleasi ca atunci cind
acest vaccin este administrat singur.

Informatiile despre vaccinurile Nobivac corespunzatoare utilizate in asociere cu acest vaccin trebuie
consultate inainte de administrare.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidot):
Nu este cazul.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Foarte frecvente (> 1 / 10 animale | Tumefactia locului de injectare (<2 cm, ocazional cu

tratate consistenta ferma, poate fi prezenta pana la 25 de zile dupa
vaccinare)

Frecvente (1 pana la 10 animale/ 100 | Tumefactia locului de injectare (<3,5 cm, poate fi prezenta

animale tratate): pani la 25 de zile dupi vaccinare! si poate fi dureroasa)

Foarte rare (< 1 animal /10 000 | Reactii de hipersensibilitate?
animale tratate inclusiv raportirile
izolate):

' Tumefactia poate dura in mod neobisnuit pana la 35 de zile dupa vaccinare.
2 Daca apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul corespunzator trebuie administrat fara
intarziere. Astfel de reactii pot evolua citre o afectiune mai severa care poate pune viata in pericol.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate 1n acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv(@icbmv.ro).
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare subcutanatd, doza de 1 ml per vaccinare.
fi vaccinati incepand cu vérsta de 6 sdptdmani.

Vagefharea primari:
‘Dou vaceindri la un interval de 4 saptimani.

Revaccinare:

O singuri vaccinare, administratd la 7 luni dupd vaccinarea primara cu acest vaccin este suficientd pentru
a mentine protectia impotriva Bordetella bronchiseptica pentru incd un an. Dupi aceea, trebuie
administratd anual o singurd vaccinare. In cazul in care revaccinarea este ratati la 7 luni, o singura
vaccinare in termen de 12 luni de la vaccinarea primari este suficientd pentru a prelungi protectia
impotriva Bordetella bronchiseptica pentru inca un an.

Acest vaccin poate fi, de asemenea, utilizat pentru revaccinare intr-un program in care Nobivac KC a
fost utilizat pentru vaccinarea primard. O singurad vaccinare, administratd la un an dupa vaccinarea
primara cu Nobivac KC este suficienta pentru a prelungi imunitatea impotriva Bordetella bronchiseptica
pentru incé un an.

Revaccinare dup3 vaccinarea primara cu Nobivac KC:
O vaccinare, anual.

Pentru utilizare asociaté:

Atunci cind acest vaccin este administrat in asociere (adicd nu este amestecat) cu un alt vaccin din gama
de vaccinuri Nobivac, asa cum este indicat in sectiunea “Atentionari speciale”, vaccinurile trebuie
administrate subcutanat in acelasi timp, in locuri diferite. C4inii nu trebuie s aiba varsta mai mica decét
vérsta minima recomandati pentru celilalt vaccin Nobivac, agsa cum se mentioneaza in informatiile
referitoare la produs.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Lasati vaccinul s ajunga la temperatura camerei (15 © C - 25 ° C) inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. P recautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa
{Exp}.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

15



Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei.

14. Numerele autorizatiei de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu:

- 5 seringi preumplute cu o singurd doza (5 x 1 ml) si ace.

- 10 seringi preumplute cu o singurd doza (10 x 1 ml) si ace.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2025

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei
Intervet International B.V.

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Reprezentantul local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66B,

cod 077046, Judet Ilfov

Tel. 021/529 2994, 021/311 83 11
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