BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac NXT HCP, frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (0,5 ml) av fardigberett vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Levande, felint herpesvirus-1 (FHV), stam G2620A: 10°*-10"! PFU!
Levande, felint calicivirus (FCV), stam F9: 10*°-107-° PFU!

Levande, felint panleukopenivirus (FPL), stam MW-1: 10>*-10%* TCIDs(?

' Plaque Forming Units
2 Tissue Culture Infective Dose 50 %

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpadmnen
och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Dinatriumfosfatdihydrat

Gelatinhydrolysat

Pankreatiskt kaseinhydrolysat

Sorbitol

Spéadningsvitska:

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivitefosfat

Vatten for injektionsvétskor

Frystorkat pulver: Benvitt eller kraimférgat.
Spéadningsvitska: Klar, farglos 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av katter:

- for att minska dodlighet, kliniska tecken och virusutskiljning orsakade av infektion med felint
herpesvirus (FHV) typ 1 (felint rinotrakeitvirus).

- for att minska kliniska tecken och virusutskiljning orsakade av infektion med felint calicivirus
(FCV).

- for att forebygga dodlighet, kliniska tecken, leukopeni och virusutskiljning orsakade av

infektion med felint panleukopenivirus (FPL).

Immunitetens inséttande: 1 vecka.



Immunitetens varaktighet: FHV typ 1 och FCV: 1 ar efter grundvaccination, 3 ar efter
revaccination.
FPL: 3 ar.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning till avsedda djurslag:
Nérvaro av maternella antikroppar kan ha inverkan pa vaccinationseffekten.

Vaccinerade katter kan utsondra vaccinstammar av felint herpesvirus och felint calicivirus fran
luftvdgarna i fjorton dagar efter vaccination. Vaccinerade katter kan utsondra vaccinstammen av felint
panleukopenivirus i avforingen i fjorton dagar efter vaccination. Dessa virus kan spridas till andra
katter, dock utan att orsaka kliniska tecken pa sjukdom.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Vanliga Svullnad vid injektionsstillet!
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur?
Mycket séllsynta Hilta®

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

! Diffus, hérd eller mjuk och 0,5-2 c¢m i diameter. Kan vara smértsam. Kvarstar i 1 dag.

2>39,7 °C som kvarstéri 1 dag.

3 Kan uppsté hos kattungar, sdsom rapporterats efter anviindning av vacciner som innehéller en felin
caliciviruskomponent. Overgende.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Anvind inte under dréaktighet.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Nobivac Rabies vet. och/eller Nobivac NXT FeLV.



Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

Bered det frystorkade pulvret i injektionsflaskan med den medfdljande spadningsvétskan.
Sékerstéll att det frystorkade pulvret &r fullstédndigt blandat fére anvéndning.

Ge hela innehallet i injektionsflaskan.

Férdigberett vaccin: Rosaaktig eller rosafargad suspension.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:
Tvé doser.

Forsta dosen: Fran 8 veckors alder.
Andra dosen: 3—4 veckor senare.

Revaccination:

En engéngsdos som ges upp till 1 r efter grundvaccination ger bibehallet skydd mot felint herpesvirus
typ 1 och felint calicivirus. For efterf6ljande revaccinationer ska en engangsdos ges med intervall pa
upp till 3 ar.

En engéngsdos som ges med intervall pa upp till 3 ar efter grundvaccination eller revaccination med
detta vaccin ger bibehallet skydd mot felint panleukopenivirus.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

En 6vergéende lokal svullnad (upp till 3 cm i diameter) vid injektionsstéllet som ibland &r varm och

smértsam samt en overgéende forhdjning av kroppstemperaturen (upp till 40,8 °C) observerades efter

en 6verdos av vaccinet.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI06AD04.

For stimulering av aktiv immunitet mot felint calicivirus, felint herpesvirus typ 1 och felint
panleukopenivirus hos katter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat l&kemedel, forutom med spédningsvétskan som tillhandahélls for
anvéindning tillsammans med detta ldkemedel.

5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i oSppnad forpackning:

Frystorkat pulver: 2 ar.
Spéddningsvitska: 4 ar.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Spéadningsvitska:
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Injektionsflaska av klart typ 1-glas med 1 dos, forsluten med en klorobutylgummipropp och en
aluminiumkapsyl.

Spéadningsviétska:
Injektionsflaska av klart typ 1-glas om 0,5 ml, forsluten med en bromobutylgummipropp och en
aluminiumkapsyl.

Foérpackningsstorlekar:
Plasttrag med 5 x 1 dos frystorkat pulver + 5 x 0,5 ml spddningsvétska.
Plasttrag med 25 x 1 dos frystorkat pulver + 25 x 0,5 ml spddningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/26/369/001-002



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 02/07/2026

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Plasttrag med 5 x 1 dos frystorkat pulver + 5 x 0,5 ml spadningsviitska
Plasttrag med 25 x 1 dos frystorkat pulver + 25 x 0,5 ml spéidningsvitska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac NXT HCP, frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per dos (0,5 ml):

Forsvagade stammar av FHV, FCV och FPL.

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

5 x 1 dos frystorkat pulver + 5 x 0,5 ml spéddningsvétska
25 x 1 dos frystorkat pulver + 25 x 0,5 ml spadningsvitska

4. DJURSLAG

Katt

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 30 minuter.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Skyddas mot ljus.

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.
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11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/26/369/001 (5 x 1 dos)
EU/2/26/369/002 (25 x 1 dos)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA AV GLAS - Frystorkat pulver (1 dos)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac NXT HCP ‘

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1 dos

FHV, FCV, FPL

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 30 minuter.

12



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA AV GLAS - Spadningsviitska (injektionsflaska med 0,5 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spadningsvitska till Nobivac NXT-vacciner ‘

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1 dos (0,5 ml)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Nobivac NXT HCP, frystorkat pulver och vitska till injektionsvatska, suspension for katt

2. Sammansittning
Varje dos (0,5 ml) av fardigberett vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Levande, felint herpesvirus-1 (FHV), stam G2620A: 10°*-10"! PFU!
Levande, felint calicivirus (FCV), stam F9: 10*°-~107-° PFU!

Levande, felint panleukopenivirus (FPL), stam MW-1: 10°2-10%* TCIDs?

' Plaque Forming Units
2 Tissue Culture Infective Dose 50 %

Frystorkat pulver: Benvitt eller kraimférgat.
Spéadningsvitska: Klar, farglos 16sning.

3. Djurslag
Katt. ‘4

4. Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av katter:

- for att minska dodlighet, kliniska tecken och virusutskiljning orsakade av infektion med felint
herpesvirus (FHV) typ 1 (felint rinotrakeitvirus).

- for att minska kliniska tecken och virusutskiljning orsakade av infektion med felint calicivirus
(FCV).

- for att forebygga dodlighet, kliniska tecken, leukopeni och virusutskiljning orsakade av
infektion med felint panleukopenivirus (FPL).

Immunitetens insattande: 1 vecka.

Immunitetens varaktighet: FHV typ 1 och FCV: 1 ar efter grundvaccination, 3 ar efter
revaccination.
FPL: 3 ar.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:
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Nérvaro av maternella antikroppar (antikroppar fran modern) kan ha inverkan pé vaccinationseffekten.

Vaccinerade katter kan utsondra vaccinstammar av felint herpesvirus och felint calicivirus frén
luftvdgarna i fjorton dagar efter vaccination. Vaccinerade katter kan utsondra vaccinstammen av felint
panleukopenivirus i avforingen i fjorton dagar efter vaccination. Dessa virus kan spridas till andra
katter, dock utan att orsaka kliniska tecken pa sjukdom.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:
Ej relevant.

Driktighet:
Anviand inte under dréaktighet.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:
Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Nobivac Rabies vet. och/eller Nobivac NXT FeLV.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
En 6vergéende lokal svullnad (upp till 3 cm i diameter) vid injektionsstillet som ibland &r varm och

smértsam samt en overgéende forhojning av kroppstemperaturen (upp till 40,8 °C) observerades efter
en overdos av vaccinet.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat l&kemedel, forutom med spédningsvétskan som tillhandahélls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

7. Biverkningar

Katt:
Vanliga Svullnad vid injektionsstillet'
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur?
Mycket séllsynta Hilta?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

! Diffus, hérd eller mjuk och 0,5-2 ¢m i diameter. Kan vara smirtsam. Kvarstar i 1 dag.

2>39,7 °C som kvarstari 1 dag.

3 Kan uppsté hos kattungar, sdsom rapporterats efter anviindning av vacciner som innehéller en felin
caliciviruskomponent. Overgéende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system }

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Subkutan anvdndning (ges under huden).
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Bered det frystorkade pulvret i injektionsflaskan med den medféljande spadningsvatskan.
Ge hela innehallet i1 injektionsflaskan.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:

Tva doser.

Forsta dosen: Fran 8 veckors alder.
Andra dosen: 3—4 veckor senare.

Revaccination:

En engéngsdos som ges upp till 1 ar efter grundvaccination ger bibehallet skydd mot felint herpesvirus
typ 1 och felint calicivirus. For efterfoljande revaccinationer ska en engangsdos ges med intervall pa
upp till 3 ar.

En engéngsdos som ges med intervall pa upp till 3 ar efter grundvaccination eller revaccination med
detta vaccin ger bibehallet skydd mot felint panleukopenivirus.

9. Réd om korrekt administrering

Séakerstall att det frystorkade pulvret ar fullstindigt blandat fore anvéndning.

Férdigberett vaccin: Rosaaktig eller rosafargad suspension.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Frystorkat pulver:

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Spédningsviétska:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/26/369/001-002

Forpackningsstorlekar:
Plasttrag med 5 x 1 dos frystorkat pulver + 5 x 0,5 ml spddningsvitska.

Plasttrag med 25 x 1 dos frystorkat pulver + 25 x 0,5 ml spddningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning, tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats

och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederldnderna

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1439 4597
Danmark Malta

TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
E)\Gda Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
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Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

17. Ovrig information

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot felint calicivirus, felint herpesvirus typ 1 (felint
rinotrakeitvirus) och felint panleukopenivirus hos katter.
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