PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Tricat Novum vet., frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension, for Kkatt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije dos (1 ml) av fardigberett vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Levande, forsvagat felint calicivirus, stam F9: >10*5 PFU?;

Levande, forsvagat felint rinotrakeitvirus, stam G2620A: >10%% PFU?;
Levande, forsvagat felint panleukopenivirus stam MW-1: >10*2 CCIDso 2.

PFU: Plaque Forming Units
2CCIDso: Cell Culture Infectious Dose 50%

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Dinatriumfosfatdihydrat

Hydrolyserat gelatin

Pankreasdigererat kasein
Sorbitol

Spadningsvatska:

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: benvit pellet.

Spadningsvatska: klar farglos vatska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av katt:

- for att reducera kliniska symptom orsakade av infektion med felint calicivirus (FCV) och felint
rinotrakeitvirus (FVR),

- for att forebygga kliniska symptom, leukopeni och virusutskiljning orsakad av infektion med
felint panleukopenivirus (FPLV).



Immunitetens insattande: mot FCV och FVR: fyra veckor; mot FPLV: tre veckor.

Immunitetens varaktighet: mot FCV och FVR ett ar; mot FPLV: tre ar.

3.3 Kontraindikationer

Se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Maternala antikroppar, vilka kan droja kvar upp till 9 — 12 veckors alder, kan ha negativ inverkan pa
vaccinationseffekten. | narvaro av maternala antikroppar forebyggs kliniska symptom, leukopeni och
virusutskiljning inte helt efter en infektion med FPLV. | de fall da en hog niva av maternala
antikroppar forvéntas bor vaccinationsschemat anpassas dérefter.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet.

(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Nysningar, hosta, nosflode, matthet, minskad aptit. 2
Vanliga Forhojd kroppstemperatur. 3

(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Mycket séllsynta Smarta vid injektionsstallet, haravfall vid injektionsstéllet,

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Klada vid injektionsstallet.

djur, enstaka rapporterade handelser | Overkinslighetsreaktioner (t.ex. kldda, dyspné, krakningar,
inkluderade): diarré och kollaps inklusive anafylaxi). *

“Febrile limping syndrome” hos kattungar ® (en 6vergaende
hélta, vanligtvis tillsammans med feber.)

1 En lokal svullnad (< 5 mm), ibland smértsam, kan observeras vid injektionsstéllet under 1-2 dagar
efter vaccination.

2 Kan observeras i upp till 2 dagar efter vaccination.

$Forhojd kroppstemperatur (upp till 40 °C) kan férekomma under 1-2 dagar efter vaccination.

# Ibland dodlig. Om en sadan reaktion intraffar bor Iamplig behandling ges utan dréjsmal

5Som rapporterats i litteraturen kan reaktionen “’Febrile limping syndrome” hos kattungar uppsta efter
anvandning av samtliga vaccin som innehaller en felin caliciviruskomponent.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga



myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se aven avsnittet ”"Kontaktuppgifter” i
bipacksedeln.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Dréktighet och laktation:

Ska inte anvéndas under draktighet eller laktation, eftersom lakemedlet ej har undersokts hos draktiga
eller lakterande Katter. Levande FPL-virus kan ge upphov till draktighetsstérningar hos den draktiga
katten eller medfodda defekter hos avkomman.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

3.9  Administreringsvagar och dosering

Anvand 1 ml spadningsvatska till att bereda det frystorkade vaccinet (= 1 engangsdos).

Utseende efter beredning: rosaaktig eller rosaférgad suspension.

Lat vaccinet anta rumstemperatur och administrera 1 ml vaccin som subkutan injektion till varje djur.
Endast steril injektionsutrustning, fri fran spar av desinfektionsmedel, ska anvandas.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:

Tva vaccinationer med en dos vardera med 3 — 4 veckors intervall.

Den forsta vaccinationen kan ges fran 8 — 9 veckors alder och den andra fran tolv veckors alder (se
aven avsnitt 3.4).

Revaccination:

En engangsdos (1 ml) ges enligt féljande schema:

Revaccination mot felint calicivirus och felint rinotrakeitvirus maste ges arligen (med vacciner som
innehaller stammarna F9 och G2620, om tillgangliga).

Revaccination mot felint panleukopenivirus ges vart tredje ar (med stam MW-1 sasom i Nobivac
Tricat Novum vet., om tillgangligt).

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid en tiofaldig 6verdos kan en l&tt dmmande svullnad vid injektionsstéllet upptrada under 4 - 10

dagar. En latt, 6vergaende temperaturh6jning (upp till 40,8°C) kan upptrada under 1 — 2 dagar.

| vissa fall kan nedsatt valbefinnande, hosta, nysning, 6vergaende trétthet och nedsatt aptit iakttas

under nagra dagar efter vaccinationen.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER



4.1 ATCvet-kod: QI06AD04

For induktion av aktiv immunitet mot felint calicivirus, felint rinotrakeitvirus och felint
panleukopenivirus hos katter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

Frystorkat pulver: 33 manader.

Spadningsvatska: 5 ar

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

Frystorkat pulver: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Skyddas mot ljus.

Spadningsvatska: Kan forvaras vid hogst 25 °C om den forvaras avskilt fran det frystorkade pulvret.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver: Injektionsflaska av glas typ I (Ph.Eur.), innehallande en dos, forsluten med en
halogenbutylgummipropp och forseglad med en kodad aluminiumkapsyl

Spadningsvitska: Injektionsflaska av glas typ I (Ph.Eur.), innehallande en dos, forsluten med en
halogenbutylgummipropp och forseglad med en kodad aluminiumkapsyl

Forpackningsstorlekar: Kartong eller plasttrag innehallande 5x1 dos, 10x1 dos, 25x1 dos eller 50x1
dos av frystorkat pulver och spadningsvatska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestaimmelser

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

24636

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/



Datum for forsta godkannandet: 2008-05-09

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-10-09

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

