B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Nobivac Tricat Trio liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kotow
(AT, DE: Nobivac RCP; ES: Nobivac Tricat Novum, SE: Nobivac Tricat Novum* vet)

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARY.INEGO

Nobivac Tricat Trio liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kotow
(AT, DE: Nobivac RCP; ES: Nobivac Tricat Novum; SE: Nobivac Tricat Novum® vet)

3 ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Dawka (1 ml) zawiera:

Liofilizat

Substancje czynne:

zywy. atenuowany kaliciwirus kotow, szczep F9: co najmniej 4.6 log,o PFU'

zywy, atenuowany herpeswirus kotow typ 1. szczep G2620A: co najmniej 5.2 logyo PFU'
zywy, atenuowany wirus panleukopenii kotow, szczep MW-1: co najmniej 4.3 log,o CCIDs,”

'PFU - jednostki tworzenia tysinek.
“ CCIDsg - 50% dawka zakazna dla kultury komérkowej.

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Bialawy liofilizat.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie kotow od 8-9 tygodnia zycia w celu ograniczenia objawow klinicznych zakazenia
kaliciwirusem kotow (FCV) i herpeswirusem kotow typ-1 (FHV, wirus zakaznego niezytu nosa i tchawicy
kotéw) oraz zapobiezenia wystgpowaniu objawow klinicznych, siewstwa i leukopenii w zakazeniu wirusem
panleukopenii kotow (FPLV).

Powstawanie odpornosci przeciwko FCV i FHV - 4 tygodnie: przeciwko FPLV - 3 tygodnie.

Czas trwania odpornosci przeciwko FCV i FHV - | rok: przeciwko FPLV -3 lata.

5 PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac¢ w cigzy i laktacji. jako ze stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie ciazy i

okresie laktacji nie bylo przedmiotem badan. Zywy FPLV moze powodowa¢ wystgpowanie zaburzen
rozrodczych u cigzarnych kotek oraz defektow u potomstwa.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

* “Novum” dodano tymczasowo w okresie przejécia pomiedzy starym, a nowym produktem
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W miejscu wstrzyknigcia, dzien lub dwa po szczepieniu, mozna obserwowaé wystepowanie nieznacznego,
bolesnego obrzeku. Moze dochodzi¢ do nieznacznego przejsciowego (1-2 dni) podniesienia temperatury
wewnetrznej ciata (do 40 °C). Niekiedy, w ciggu dwu dni po szczepieniu, mozna obserwowaé kichanie,
kaszel, wydzieling z nosa, nieznaczng osowiatos¢ lub ograniczony apetyt. Bardzo rzadko szczepionka moze
powodowac wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci (Swiad. dusznos¢. wymioty, biegunka i zapasc).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw niewymienionych w
ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Co najmniej 4.6 log;o PFU FCV, szczep F9; 5.2 log, PFU FVR, szczep G2620A: 4.3 log,, CCIDs, FPLV,
szczep MW-1 w 1,0 ml rozpuszczalnika.

Do szczepienia w programie wstgpnym wymagane jest podskorne podanie 2 dawek z zachowaniem odstgpu
3-4 tygodni. Pierwsza dawke podaje si¢ w wieku 8-9 tygodni. a druga dawke w 12 tygodniu zycia.
Szczepienie przypominajace:

Pojedyncza dawka (1 ml) zgodnie z ponizszym harmonogramem:

Coroczne szczepienie przeciwko kaliciwirusowi kotow. herpeswirusowi kotow typ-1 (przy zastosowaniu
szezepionek zawierajacych szezepy F9 i G2620, jezeli dostgpne).

Co trzy lata szczepienie przypominajace przeciwko wirusowi panleukopenii kotow (z zastosowaniem szczepu
MW-1 wystepujacego w Nobivac Tricat Trio, jezeli dostepny).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Rozpusci¢ liofilizowana szczepionke bezposrednio przed zastosowaniem przy uzyciu zalaczonego
rozpuszezalnika.

Wstrzykna¢ zawartos¢ fiolki z rozpuszczalnikiem do fiolki z liofilizatem, wstrzasa¢ delikatnie do calkowitego
rozpuszczenia liofilizatu. Umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowej. wstrzykiwac
podskornie | ml rozpuszezonej szczepionki.

Uzywac czystego sprzetu do szczepien unikajac kontaktu szczepionki ze srodkami dezynfekujacymi.

Zuzy¢ w ciggu 30 minut od rekonstytucji.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Liofilizat: Przechowywac¢ w lodowcee (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed Swiatlem.
Rozpuszezalnik: Jesli przechowywany oddzielnie < 25 °C. Nie zamrazac.
Nie stosowac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

11. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Przeciwciala matczyne moga utrzymywac si¢ do osiagnigcia wieku 9-12 tygodni i wywiera¢ niekorzystny
wplvw na skutecznos¢ szczepienia. Szczepienie zwierzat posiadajacych przeciwciala matczyne moze nie
zabezpiecza¢ w pelni przed wystapieniem objawow Klinicznych. leukopenii oraz siewstwa w przebiegu
zakazenia FPLV. W przypadkach spodziewanego wysokiego poziomu przeciwcial matczynych, nalezy
odpowiednio dostosowaé program szczepien.



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

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrocié sig o pomoc lekarskg oraz przedstawié lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Przy podaniu dawki dziesigciokrotnej, w miejscu wstrzyknigcia, mozna obserwowaé wystgpowanie

nieznacznego, bolesnego obrzeku utrzymujgcego sie 4-10 dni.

Moze dochodzi¢ do nieznacznego przejsciowego (1-2 dni) podniesienia temperatury wewnetrznej ciala (do

40,8 °C). Niekiedy, w ciagu kilku dni po szczepieniu, mozna obserwowac uogolniony dyskomfort, kaszel,

kichanie, przejsciowa osowialos¢ lub ograniczony apetyt.

Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Pozostalosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie. spalanie lub zanurzenie w odpowiednim srodku

dezynfekcvjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wiadze.

13. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Styczen 2014

14.  INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan: 5x, 10x, 25x, 50x | dawka szczepionki i rozpuszczalnik.
Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.



