ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobivac Tricat Trio, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan, dla kotow
Nobivac RCP (AT, DE)

Nobivac Tricat Novum (ES)

Nobivac Tricat Novum vet (SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany kaliciwirus kotow, szczep F9: > 10*° PFU';

Zywy atenuowany wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow, szczep G2620A: > 10°2 PFU;

Zywy atenuowany wirus panleukopenii kotow, szczep MW-1: > 10** CCIDs¢’.

'PFU - jednostki tworzenia tysinek.
2CCIDs, - dawka zakazajgca 50% komorek hodowli.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Liofilizat:

Disodu fosforan dwuwodny
Hydrolizowana zelatyna
Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Rozpuszczalnik:

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: bialawa peletka.
Rozpuszczalnik: klarowny, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie kotow:

- w celu ograniczenia objawow klinicznych zakazenia kaliciwirusem kotow (FCV) i wirusem
zapalenia nosa i tchawicy kotow (FVR),

- w celu zapobiezenia wystepowaniu objawow klinicznych, leukopenii i siewstwa wirusa w zakazeniu
wirusem panleukopenii kotow (FPLV).

Czas powstania odpornosci: przeciwko FCV i FVR: 4 tygodnie; przeciwko FPLV: 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: przeciwko FCV 1 FVR: 1 rok; przeciwko FPLV: 3 lata.

3.3 Przeciwwskazania



Patrz punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Przeciwciata matczyne, ktdre moga utrzymywac si¢ do osiagniecia wieku 9 - 12 tygodni moga
wywiera¢ niekorzystny wptyw na skuteczno$¢ szczepienia. Szczepienie zwierzat posiadajacych
przeciwciata matczyne moze nie zabezpiecza¢ w petni przed wystapieniem objawow klinicznych,
leukopenii oraz siewstwa wirusa w przebiegu zakazenia FPLV. W przypadkach spodziewanego
wysokiego poziomu przeciwcial matczynych, nalezy odpowiednio dostosowac program szczepien.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:
Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecia.!
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Kichanie, kaszel, wydzielina z nosa, otepienie,
zmniejszony apetyt.
Czegsto Podwyzszona temperatura.’

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Bél w migjscu wstrzyknigcia, wypadanie wlosow w
miejscu wstrzykniecia, $wiagd w miejscu

- . .
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wstrzykniccia,

wlaczajac pojedyncze raporty):
Reakcje nadwrazliwosci (np. $wiad, dusznosc,
wymioty, biegunka i zapa$¢, w tym anafilaksja).*

Reakcje zespolu kulawizny kociat przebiegajace z
goraczka.’

"Miejscowy obrzek (< 5 mm), czasami bolesny, moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia 1-2 dni po
szczepieniu.

’Mozna obserwowac¢ do 2 dni po szczepieniu.

3Podwyzszona temperatura ciata (do 40 °C) moze wystapi¢ przez 1-2 dni po szczepieniu.

*Czasami $miertelne. W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy niezwlocznie zastosowad
odpowiednie leczenie.

>Jak donosi literatura, po podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej sktadnik kaliciwirusa kotow
moga wystapi¢ u kociat reakcje w postaci zespotu kulawizny przebiegajacego z goraczka.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.



3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ciaza i laktacja:

Nie stosowa¢ w cigzy i laktacji, jako Ze stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w czasie
cigzy i okresie laktacji nie byto przedmiotem badaf. Zywy wirus FPL moze powodowa¢
wystepowanie zaburzen rozrodczych u cigzarnych kotek oraz defektow u potomstwa.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Nalezy zastosowa¢ 1 ml rozpuszczalnika do rekonstytucji liofilizatu (= 1 dawka).

Wyglad produktu po rekonstytucji: rozowawa lub rézowa zawiesina.

Umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej, podawac¢ podskornie 1 ml szczepionki
kazdemu zwierzgciu.

Uzywac¢ sterylnego sprzgtu do szczepien, wolnego od $ladow srodkow dezynfekeyjnych.

Program szczepien:

Szczepienie podstawowe:

Dwukrotne podanie pojedynczej dawki, z zachowaniem odstepu 3 - 4 tygodni.

Pierwsze szczepienie mozna rozpocza¢ w wieku 8 - 9 tygodni, a drugie w wieku 12 tygodni
(patrz takze punkt 3.4).

Szczepienie przypominajgce:

Pojedyncza dawka (1 ml) zgodnie z ponizszym harmonogramem:

Szczepienie przypominajace przeciwko kaliciwirusowi kotow 1 wirusowi zapalenia nosa i tchawicy
kotow (przy zastosowaniu szczepionek zawierajacych szczepy F9 1 G2620, jezeli dostgpne) nalezy
prowadzi¢ co roku.

Szczepienie przypominajace przeciwko wirusowi panleukopenii kotow (z zastosowaniem szczepu
MW-1 wystepujacego w Nobivac Tricat Trio, jezeli dostepny) mozna prowadzi¢ co trzy lata.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przy podaniu dawki dziesi¢ciokrotnej, w miejscu wstrzyknigcia, mozna obserwowaé wystepowanie
nieznacznego, bolesnego obrzeku utrzymujacego si¢ 4 - 10 dni.

Moze dochodzi¢ do nieznacznego przejsciowego (1 - 2 dni) podniesienia temperatury wewnetrznej ciata
(do 40,8 °C).

Niekiedy, w ciggu kilku dni po szczepieniu, mozna obserwowaé¢ uogdlniony dyskomfort, kaszel,
kichanie, przejSciowa osowiato$¢ lub ograniczony apetyt.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI06AD04

Do czynnego uodporniania kotow przeciwko kaliciwirusowi kotow, wirusowi zapalenia nosa i tchawicy
kotéw oraz wirusowi panleukopenii kotow.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Liofilizat: 33 miesigce.

Rozpuszczalnik: 5 lat.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Liofilizat: Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C - 8 °C).

Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik: Mozna przechowywac < 25 °C, jezeli przechowywany oddzielnie od liofilizatu.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat: fiolka z 1 dawka (szklo typu I Ph. Eur.); zamknigta korkiem z halogenizowanej gumy
butylowej; uszczelniona kodowanym kapslem aluminiowym.

Rozpuszczalnik: fiolka z 1 dawka (szkto typu I Ph. Eur.); zamknigta korkiem z halogenizowanej gumy
butylowej; uszczelniona kodowanym kapslem aluminiowym.

Wielkos¢ opakowan: Pudelka tekturowe lub plastikowe 5 x 1 dawka, 10 x 1 dawka, 25 x 1 dawka lub
50 x 1 dawka liofilizatu i rozpuszczalnika.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1754/07

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/05/2007.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

