B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Nobivac Ducat

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

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Ducat

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
W dawce szczepionki po rekonstytucji (1 ml):

atenuowany wirus zakaznego niezytu nosa i tchawicy kotow, szczep G2620A co najmniej 4,8 log1o TCIDso*
atenuowany kaliciwirus kotdw, szczep F9: co najmniej 4,6 log1o PFU**

* dawka zakazna dla kultury tkankowej
** jednostki tworzenia tysinek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie kotow przeciwko zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow (herpeswirus kotow typ-1)
oraz zakazeniom kaliciwirusem kotéw. Szczepienie ogranicza objawy kliniczne wywotane zakazeniem tymi
wirusami.

Powstawanie odpornosci: 4 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac w cigzy i laktacji, stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kotek w cigzy i laktacji nie
byto przedmiotem badan.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzykniecia, dzien po szczepieniu mozna obserwowac wystepowanie nieznacznego, przejsciowego,
niekiedy bolesnego obrzeku (< 5 mm). Moze dochodzi¢ do nieznacznego przejéciowego podniesienia
temperatury wewnetrznej ciata, niekiedy mozna obserwowa¢ wystepowanie przejSciowego letargu w dniu po
szczepieniu. W rzadkich przypadkach szczepienie moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci (Swiad,
dusznos$¢, wymioty, biegunka oraz zapasé).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawdw nie wymienionych w
ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
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1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Koty
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA

Umozliwi¢ zatgczonemu, sterylnemu rozpuszczalnikowi osiagniecie temperatury pokojowej. Aseptycznie
rekonstytuowac liofilizowana szczepionke przy uzyciu 1 ml rozpuszczalnika.

Dobrze wstrzasna¢ po dodaniu rozpuszczalnika.

Podawa¢ podskormie 1 ml rozpuszczonej szczepionki.

Szczepienie podstawowe:
Dwukrotne szczepienie kotow w wieku 8 tygodni lub starszych, z zachowaniem odstepu 3-4 tygodni pomiedzy
poszczegoinymi dawkami.

Szczepienie przypominajgce: corocznie dawka przypominajaca.

W trakcie prowadzenia pierwszego szczepienia, do rozpuszczenia dawki szczepionki Nobivac Ducat podawanej
w wieku 12 tygodni, mozna zastosowa¢ szczepionke firmy Intervet zawierajacg antygen wirusa wscieklizny,
szczep Pasteur RIV (w przypadkach, gdy produkt posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz fgczne
stosowanie jest dozwolone).

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Zawarto$¢ fiolki nalezy zuzy¢ w ciggu 30 minut od rekonstytucji produktu.
10. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Szczepionka: Przechowywaé w lodéwce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed Swiattem.

Rozpuszczalnik: moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej 25 °C, jesli przechowywany niezaleznie od
szczepionki.

11.  SPECJALNE OSTRZEZENIA
Wykazano bezpieczeristwo prowadzenia szczepien w wieku 6 tygodni.

Szczepi¢ wytacznie zdrowe zwierzeta. Nalezy zapobiega¢ powstawaniu aerozolu w trakcie szczepienia kota,
narazenie na kontakt drogg donosowa lub doustng moze prowadzi¢ do powstania objawow klinicznych ze strony
ukfadu oddechowego, wiaczajac letarg i ostabienie. Z tego samego wzgledu nalezy uniemozliwi¢ kotu
wylizywanie miejsca wstrzykniecia.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innymi, z wyjatkiem szczepionki firmy Intervet zawierajgcej antygen wirusa wscieklizny, szczep
Pasteur RIV, w przypadkach, gdy produkt posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz tgczne
stosowanie jest dozwolone. Dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki Nobivac Ducat przed lub po podaniu
innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

W przypadku przedawkowania w ciggu czterech do dziesieciu dni po szczepieniu w miejscu wstrzykniecia moze
wystepowac przejsciowy obrzek (< 5 mm). Moze dochodzi¢ do przej$ciowego podniesienia temperatury
wewnetrznej ciata (< 40,8 °C), niekiedy mozna obserwowa¢ wystepowanie przejsciowego letargu w dniu po
szczepieniu.
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Nie mieszac z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi z wyjgtkiem rozpuszczalnika
dostarczonego razem z produktem lub szczepionka firmy Intervet zawierajaca antygen wirusa wscieklizny,
szczep Pasteur RIV (w przypadkach, gdy produkt posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz faczne
stosowanie jest dozwolone).

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIEZU2YTEG(_) PRODUKTU
LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku dezynfekcyjnym

zatwierdzonym przez wiasciwe wiadze.

13. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

08.2014

14.  INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan: 5 x, 10 x, 25 x, 50 x 1 dawka szczepionki i rozpuszczalnika.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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