1. MAZWA PRODUKTU LECENICZEGO WETERYNARYINEGO

MNobivac Trical Trio liofilizat § rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrevkiwan dla kotdw
{AT, DE: Nobivac RCP; ES: Nohivac Tricat Novum, SE: Mobivac Tricat Movam® vet)

= “Novum” dodano tymezasowo w okresie preejdcia pomiedey starym, a nowym produktem

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Dawka (1 mly zawiera:

Lifilizat;

Substancje ceynne:

avwy, atenuowany kaliciwirus kotaw, szczep F9: co najmnicj 4.6 log, FFL

#ywy, atenuowany herpeswirus kotow typ 1, szczep G2620A: co najmniej 3.2 log), PFU'
Fywy, atenuowany wirus panleukopenii kotdw, szczep MW-1: co najmniej 4,3 log,, CCID.,

: PFL = jednostki tworsenm bysinek.
“CCIDs, - 50% dawka zakazna dia kultury komarkowej,

Substancje pomaocnicre:
Wykaz wsrystkich substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1.
3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rospusecenlnik do sporradzania zawiesiny do wstrevkiwan,
Biatawy Lofilizat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Docvelowe gatunki swicrzat

bl

4.2 Wikazania lecenicze dia poszeregalnveh docelvwyel gatunkow swierai

Crynne undpornienic kotow, w celu:

- pgraniczenia objawow klinicznveh zakadenia kaliciwirusem (FOCV) 1 herpeswirusem kotow bvp-1 (FHY),
- rapobiczenia wystepowanin ohjawdw klinicznveh, leukopenii | siewstwa w zakazeniu wirisem
panleukopeni kotdw (FPLY)

Powstawanie odpormosci: preecisko POV 1 FHV: 4 tveodnie: preecrwko FPLY: 3 tvpodnie,

Czas trwania odpomosci: preeciwko FCV, FHV 1 rok; precciwko FPLY: 3 lata.

4.3 Precciwwskarania

Patrz pkt 4.7

4.4 Specjalne ostrecienia dla kaidego 2 docelowveh gatunkdw mwierrat

Preeciwciale materyne moga utreymywac sic do osiggniccia wicku 9-12 tygodni | wywicraé nickorzyvsiny
wphvw na shkuteernosg szczepienia. Szezepienic zwicrzatl posiadajacveh praeciweiaka matczyne moze nic



zahezpieczal w pelni preed wystapieniem objawdw klinicznyeh, lenkopenii oraz siewstwa w przehiegu
zakarenia FPLY. W przypadkach spodziewanepo wysokiego poziomu preeciweial matezvnyel, nalesy
odpowiednio dostosowad program szczepien.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosei dotyezgee stosowania
specjalne srodki ostroknoicl dotycegee stosowania u swierzyi

Szcrepié wylacrnic zdrowe zwierzeta.

Specjalne seodki ostrodnodci dia osdb podajacyeh produkt lecznicey welerynaryjny swierzetom

Po preypadkowej samoiniekeji, naledy niczwlocznie swrdcic sig o pomoc lekarsky oraz preedstawic lekarzowi
ulotke informacying lub opakowanie.

4.6 Dziatania nicpozgdane (czestotliwoid i stopien nasilenia)

W micjscu watrzy knigeia, deien lub dwa po szczepieniu, moina obserwowad wystepowanie nieznacenezo,
bolesnego ohraghu. Moze dochodeié do nicsnacznego (do 40 2C), pregjéciowego (1-2 dni} podniesienia
temperatury wewngtrangj ciala. Niekiedy, w ciagu dwu dni po szeeepienin, moina obserwowad Kichanie,
kaszel, wydzieling 2 nosa, niesnaceng osowialosé lub ograniczony apetyt.

Bardzo rzadko szczepionka moie powodowad wystepowanie reakeji nadwrazlivwosci (Swiad. dusenose,
wymioty, biegunka i zapasc).

4.7, Stosewanie w ciaky, laktacii lub w okresic niesnosei

Nie stosowad w cigsy i laktacii, jako ze stosowanie produktu leczniczepo welervnaryjnego w czasic cigsy |
okresie laktacp me bylo preedmictern badan. Zywy FPLY moze powodowaé wysigpowanie zabureen
razrodeeyvch u ciedarnyveh kotek oraz defekidow u potomstwa.

4.8 Interakeje 2 innymi produktami leceniceymi i inne rodzaje interakeji

Brak dostepnych informacyi dotycracych bezpieczenstwa i skutecenosc te] szezepionki stosowangj
Jednoczesnie 2 mnym produktem lecrniczym wetervnaryjnym. DHatego decyzja o zastosowaniu g
seczepionki preed lub po podaniv innego produkie leceniceego weterynanyjnego powinna bvé podejmowana
indywidualnic,

4.9 Dawhkowanie i drogaii) podawanin

Malezy rastosowa | ml rozpuszezalnika do rekonstytuci liofilizatu (= | dawka),

Umadliwic szerepionce osigeniyeie temperatury  pokojowej, podawaé podskorie | ml rozpussceong|
srerepionki karxdemuo awieregciu,

Uzywad sterylnego spregiu do szceepien, wolnego od Sladdw srodkiw desynfekeyjnveh.

Progrum seceepien:

mrciepieniv podstawowe:

Dwukrotne podanie pojedyneze) dawki, # zachowaniem odstepu 3-4 tyvaodni.

Pierwsse seceepienie modna rozpoczac w wieky -9 1y godni. a dragie w wickn 12 tygodni
{patre ke pke 4.4).



Szceepienic prevpominajace:

Pojedyneza dawka (1 ml) zgodnic z ponizseym harmonogramem:

Corocene szezepienie preeciwko kaliciwirusowi kotdw, herpeswirusowi kotdw tvp-1 {pray zastosowaniu
szczepionck zawierajacych seczepy F9 i G2620, jereli dostepne),

Co trey lata szczepienie prevpominajgee przeciwko wirasowi panfeukopenii kotow {z zastosowaniem sEcEepu
MW-1 wystepujacezo w Nobivac Tricat Trio. jezeli dostepny),

4.0 Preedawkowanie (ohjawy, sposib postepowania prey udzielaniu natyeh miastowej pomocy,
odirutki), jesli koniecene

Przy podaniv dawki dziesigciokrotnej, w migjscu  wstrzvkniecia, moina obserwowaé  wystepowanie
nigznacenego, bolesnego obrzgku utrsmujacego sig 4-10 dni.

Muie dochodzic do nieznacznego pregjiciowego (1-2 dni) podniesienia temperatury wewnetrenej ciata (do
40.8 °C). Nickiedy, w ciagu Kilku dni po szezepieniv, mozna obserwowaé vogolniony dyskomfort, kaseel,
kichanie, preejiciowy osowialodd lub ograniczony apetyt.

411 Okres {(-v) karencji
Mie dotyezy.
5. WLASCIWOSCH IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyezna: 2ywa seczepionka wirusowa dla kotow,

Kood ATCver: CHO6A MR,

Do crynnego uodporniania kotdw precciwko kaliciwirusowi ketow, herpeswirusowi kotdw typ-1 (wirns
zikasnego niezviy nosa i tehawicy kotdw) oraz winisowi panleukopenii kotdw.

. DANE FARMACEUTYCZNE:
il Wykaz substancji pomocniceych

Disodu fosforan dwuwodny
Hyvdrolizowana zelatvna
Trrustkowy hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Rozpusecealnik:

Drisodu fosforan dwawodn
Potase dwuwodorofosforan
Woda do watrzykiwai

6.2 Nicepodnosci larmaceutverne

Mie migszac 2 innymi produktami lecanicaymi welerynaryjnymi.

G5 OV kres waznosc

Chres wasnosc produkiu leceniczego welerymanynego zapakowanepo do spreedasy:



Liofilizat: 33 miesiace.
Rozpuszezalnik: 5 lat.
CIkres wasnosct po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie 7 instrukeja; 30 minut,

6.4 Specjalne Srodki ostroknosel podezas preechowywania

Liofilizat: Przechowywad w loddwee (2 "C - 8 °C). Chronié preed swiathem,
Rozpuszezalnik: Modne preechowywaé < 15 °C, jedeli preechowywany oddzielnie od liofilizate
Mg Zamrazac.

6.5  Hodzaj i sklad opakowania hezpodrednicgo

Liofilizat: fiolka 2 | dawka (sekio typu | Ph. Eurl); zamknigta korkiem z halogenizowanegj gumy butylowej:
uszczelniona kodowanym kapslem aluminiowym.

Rozpuszcealnik: fiolka 2 | dawky (szklo typu | Ph. Eur): zamknigta korkiem z halogenizowanegj gumy
butyvlowe; usecrelniona kodowanym kapslem aluminiowym,

Wielkos¢ opakowan: Pudclka kanonowe lub plastikowe zawierajgee 5, 10, 25 lub 50 dawek secrepionki i
rozpuszezalinika.

Mie wagystkie rodzaje opakowan moga rnajdowac sig w ohrocic.

b Specjalne srodki ostroznoiei dotvezace nsuwania piezndytego produkio leceniceego
wetervonaryjnegoe lub pochodepeyvel 2 niego ol podow

Pozostalosci uniesghodliwié poprece golowanie, spalanie lub zanureenic w odpowiednim srodku

desvnizkeyjnvm zatwierdezonym prece wlasciwe wiadee.
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ZAKAL WYTWARZANIA, IMPORTLU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY LUR
STOSOWANIA

MNie dotyczy



