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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Detta & en sammanfattning av det offentliga europei ska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) bedémt den dokumentation
som l&mnats in och hur den kommit framtill sina rekommendationer om hur |&kemedlet ska
anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med din veterinar. Vill du veta mer om
gukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las den vetenskapliga diskussionen
(ingar ocksai EPAR) omdu vill ha mer information om vad CVMP bygger sina
rekommendationer pa.

Vad & Nobivac Bb?

Nobivac Bb &r ett vaccin som innehdller en levande Bordetella bronchiseptica-bakterie, stam
B-C2. Nobivac Bb &r en torr substans och vétskatill suspension, som ges via nésan.

Vad anvands Nobivac Bb for?

Nobivac Bb anvands for att vaccinera katter, som & en manad eller dldre, mot den sjukdom
(en influensaliknande sjukdom) som orsakas av bakterien B. bronchiseptica.

Katter vaccineras genom att de far en dos pa 0,2 ml i en nasborre. Immunitet mot infektion
erhdlls vanligtvis efter cirkatre dagar och varar i upp till ett ar.

Hur verkar Nobivac Bb?

Nobivac Bb &r ett vaccin. Vacciner verkar genom att "la&ra’ immunsystemet (kroppens
naturliga forsvar) hur det ska skydda sig mot sjukdomar. Nobivac Bb innehdller en typ av
levande B. bronchiseptica som kallas stam B-C2. Nar en katt f& vaccinet kénner
immunsystemet igen bakterierna som ”"frAmmande’ och producerar en speciell typ av
antikroppar mot dem. Immunsystemet kommer i fortséttningen att kunna producera dessa
antikroppar snabbare néar det nédsta gang exponeras for bakterierna. Den levande
bakteriestammen i Nobivac Bb skiljer sig fran andra typer av B. bronchiseptica, eftersom den
saknar vissa molekyler och darfér & mindre bendgen att ge upphov till sukdom. Det gor den
lamplig att anvandas i ett vaccin. Vacciner mot B. bronchiseptica som administreras genom
nadsan ges aven till hundar.
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Hur har Nobivac Bb:s effekt under sokts?

Effekten hos Nobivac Bb har undersoktsi tre huvudstudier med katter av olikaraser. Katterna
vaccinerades med Nobivac Bb innan de testades genom att exponeras for B. bronchiseptica av
vild typ. Nobivac Bb var det férsta levande B. bronchiseptica-vaccin som godkéndes for
anvandning hos katter.

Vilken nytta har Nobivac Bb visat vid studierna?

Huvudstudierna visade att Nobivac Bb var effektivt nér det géaller att minska de symtom som
orsakas av B. bronchiseptica.

Vilka &r riskerna med Nobivac Bb?

Tillfalliga biverkningar omfattar nysningar, hosta samt en lindrig och 6vergéende sekretion
fran 6gonen eller nasan. Djur som visar svarare symtom kan kréva antibiotikabehandling.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt med djuret
vidta?

Vaccinet far endast ges av en veterinar. Vid oavsiktlig injektion hos manniska, uppsok
omedelbart 1&kare och visa bipacksedeln eller etiketten. Aven om risken & ytterst liten att
manniskor med svagt immunsystem ska infekteras med B. bronchiseptica, avrads fran att
katter som &r i narkontakt med dessa manniskor vaccineras med Nobivac Bb, eftersom de
ibland kan sprida bakterien upp till ett ar efter vaccinationen.

Varfér har Nobivac Bb godkants?
Kommittén for veterindrmedicinska |ékemedel (CVMP) fann att fordelarna med Nobivac Bb
& storre an riskerna vid dess anvandning. Nytta-/riskforhallandet behandlas i modul 6 i detta
EPAR.

Merainformation om Nobivac Bb:
Den 10 september 2002 beviljade Europeiska kommissionen Intervet International B.V. ett
godkénnande for forsdljning av Nobivac Bb som gdller i hela Europeiska unionen.

Godkannandet for forsdljning férlangdes den 25 september 2007. Informationen om denna
produkts forskrivningsstatus finns pa kartongens etikett.

Denna sammanfattning aktualiser ades senast den 25 september 2007.
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