VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Ducat vet., kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio, kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (1 ml) kiyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Eldvid, heikennettyjd kissan kalikiviruksia, kanta F9: >10*¢ PFU?

Eldvid, heikennettyjd kissan rinotrakeiittiviruksia, kanta G2620A: > 10*® TCIDs,!

I'TCID50: Tissue Culture Infectious Dose 50%
’PFU: Plaque-Forming Units

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kuiva-aine, kylméikuivattu:

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Liivate, hydrolysoitu

Sakkaroosi

Liuotin:

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Injektionesteisiin  kdytettidvi vesi

Kuiva-aine: lnonnonvalkoinen pelletti.
Liuotin: kirkas, variton liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissan aktiivinen immunisointi vdhentdméén kissan rinotrakeiitti- (FVR) ja kalikivirusinfektioiden
(FCV) aiheuttamia kliinisid oireita.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa
Immuniteetin kesto: 1 vuosi

3.3 Vasta-aiheet



Ks. kohta 3.7.

3.4 Erityisvaroitukset

Kissojen rokottaminen 6 viikon idssé on osoitettu turvalliseksi.

Rokota vain terveitd eldimia.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdvttoon kohde-eldinlajilla:

On huolehdittava, ettei rokotuksen aikana muodostu aerosoleja, koska altistuminen sierainten tai suun

kautta voi aiheuttaa kissalle kliinisid hengitystieoireita seké visymystd ja huonovointisuutta. Samasta
syystd kissaa on estettdvi nuolemasta injektiokohtaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti Iddkarin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvidt ympériston suojeluun:
Ei oleellinen

3.6 Haittatapahtumat

Kissat:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus.!

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

Yleinen Kohonnut ruumiinlampa.2

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Harvinainen Yliherkkyysreaktiot (esim. kutina, hengenahdistus,
(1-10 ckiintd 10 000 hoidetusta oksentelu, ripuli ja kollapsi mukaan lukien anafylaksia)?

eldimestd):
Visymys*
Hyvin harvinainen Injektiokohdan kipu!

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Paikallista, joskus kivuliasta, turvotusta (<5 mm), voidaan havaita injektiokohdassa 1 pdivdan ajan
rokotuksen jilkeen.

2 Lammonnousua (40 °C asti) voi esiintyd 1-2 pdivian ajan rokotuksen jilkeen.

3 Joskus kohtalokasta. Jos téllainen reaktio imenee, asianmukainen hoito on aloitettava viipymétta.

* Visymystd voidaan havaita ensimméisen péivian aikana rokotuksen jélkeen.

5 Kuten kirjallisuudessa on raportoitu, kuumeista ontumisoireyhtymdd voi esiintyd kissanpennuilla
minkd tahansa kissan kalikiviruskomponenttia siséltivan rokotteen kdyton jilkeen.

Kuumeinen ontumisoireyhtyma kissanpennuilla®

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdin mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjédrjestelmin
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
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Tineys ja laktaatio:
Ei saa kdyttda tineyden ja laktaation aikana, koska valmistetta ei ole tutkittu tineilld tai imettavilla
narttukissoilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlidkkeiden kanssa eiole tietoja
lukuun ottamatta Nobivac-sarjan rabiesrokotetta, kanta Pasteur RIV, niissd maissa, joissa yhteiskayttd
on hyviksytty. Téstd syysté paétds rokotteen kdytdstd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkkeiden antoa
on tehtdava tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Liuottimen annetaan limmetd huoneenlimpdiseksi. Lisdd aseptisesti yksi millilitra luotinta
injektiokuiva-aineeseen. Ravista hyvin luottimen lisdyksen jilkeen.

Yksimillilitra kédyttovalmista rokotetta annetaan thonalaisena injektiona.

Kayttokuntoon saatetun valmisteen ulkondko: vaaleanpunainen tai lihes vaaleanpunainen suspensio.

Rokotusohjelma:
Perusrokotus:
Kaksi rokotusta 3—4 vilkon vilein 8 vikkon idsti alkaen.

Tehosterokotus:
Vuosittain.

Perusrokotuksen aikana voidaan tdmén rokotteen liuottamiseen kéyttdd Nobivac-sarjan rabiesrokotetta
(kanta Pasteur RIV) 12 viikon iéisséd annettavan rokotuksen yhteydessé (niissd maissa, joissa tdma
rokote ja yhteiskdyttd on hyviksytty).

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Injektiokohdassa voi esiintyd ohimenevéi turvotusta (<5 mm) 4-10 pdivan ajan. Ohimenevéé [Ammon
nousua (<40,8 °C) voi esiintyd, seki joskus visymystd yhden vuorokauden ajan rokotuksen jilkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI06ADO03

Rokotetta kdytetadn kissan aktiiviseen immunisointiin rinotrakeiitti- ja kalikiviruksia vastaan

5. FARMASEUTTISET TIEDOT



5.1 Merkittaviit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eliinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlidkkeen kanssa toimitettua
liuotinta tai Nobivac-sarjan rabiesrokotteen (kanta Pasteur RIV) kanssa (niissd maissa, joissa tdma
valmiste ja yhteiskdyttd on hyviksytty).

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Kylmékuivattu kuiva-aine: 2 vuotta

Liuotin: 5 vuotta.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 30 minuuttia

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kylmékuivattu kuiva-aine: Siilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Siilytd valolta suojassa.
Liuotin: Voidaan sdilyttda alle 25 °C jos sdilytetdén erilliin kuiva-aineesta.
Ei saa jadtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kylmékuivattu kuiva-aine:
Yhden annoksen injektiopullo on tyypin I lasia (Ph. Eur.) ja se on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla alumiinikorkilla.

Liuotin:

Yhden annoksen injektiopullo on tyypin I lasia (Ph. Eur.) ja se on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetdity koodatulla aluminikorkilla.

Pakkauskoot: Pahvi- tai muovikotelossa 5 x 1 annosta, 10 x 1 annosta, 25 x 1 annosta tai 50 x 1
annosta kuiva-ainetta ja liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niista periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessé kédytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

19463

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispdivimddra: 27.9.2004



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

11.4.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméadrays.

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac Ducat vet., frystorkat pulver och vitska till injektionsvitska, suspension, for katt

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

Aktiva substanser:

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

Levande, forsvagat felint rinotrakeitvirus, stam G2620A: > 10** TCIDs,'

'TCIDso: Tissue Culture Infectious Dose 50 %
’PFU: Plaque Forming Units

Hjilpadmnen:

Kvalitativ sammanséittning av hjilpimnen och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:
Dinatriumfosfatdihydrat

Hydrolyserat gelatin

Sackaros

Spiddningsvitska:

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivéitefosfat

Vatten for injektionsvétskor

Frystorkat pulver: Benvit pellet.
Spadningsvétska: Klar, farglos 16sning.
3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av katter for att reducera kliniska symtom orsakade av infektion med felint
rinotrakeitvirus (FVR) och infektioner med felint calicivirus (FCV).

Immunitetens insdttande: 4 veckor.
Immunitetens varaktighet: 1 ar.

3.3 Kontraindikationer



Se avsnitt 3.7.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccination vid 6 veckors alder har visat sig vara sdkert.

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsitgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Vid vaccination bor man se till att det inte bildas aerosol eftersom vaccinet kan, om det hamnar 1

kattens nésborrar eller mun, orsaka kliniska symtom i luftvigarna, t.ex. trotthet och illamaende. Av
samma orsak bor man hindra katten fran att slicka injektionsstéllet.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatgéarder for skydd av milion:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet !
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Forhojd kroppstemperatur?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Séllsynta Overkinslighetsreaktioner (t.ex. klada, dyspné, kriikningar,

(1till 10 av 10 000 behandlade djur): | diarré och kollaps inklusive anafylaxi). °

Letargi*

Mycket sillsynta Smirta vid injektionsstillet !

(farre én 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser

o s i o
inkluderade): Febrile limping syndrome hos kattungar > (en 6vergaende

hilta, vanligtvis tillsammans med feber.)

"En lokal svullnad (<5 mm), ibland smértsam, kan observeras vid injektionsstillet i 1 dag efter
vaccination.

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

3 Ibland dodlig. Om en sadan reaktion intraffar bor limplig behandling ges utan drojsmal.

* Letargi kan observeras under den forsta dagen efter vaccination.

> Som rapporterats i litteraturen kan reaktionen febrile limping syndrome hos kattungar uppsta efter
anviandning av samtliga vaccin som innehéller en felin kaliciviruskomponent.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forsdlning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 1 bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:




Skall ej anvéndas under driktighet eller laktation eftersom vaccinets sékerhet inte har faststillts under
driktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt da detta vaccin anvénds tillsammans med négot annat saknas,
forutom for vaccinet i Nobivac-serien som innehaller rabiesantigen, stam Pasteur RIV, dér detta
vaccin och kombinationsbehandling &r godkand.

Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel méaste darfor fattas fran fall
till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Tillat den sterila spddningsvétskan som tillhandahélls med vaccinet att anta rumstemperatur. Bered det
frystorkade pulvret aseptiskt med 1 ml av spiddningsvétskan. Skaka vaccinet noga efter det att vitskan
tillsatts.

1 ml av det fardigberedda vaccinet skall ges som subkutan injektion.

Utseende efter beredning: rosaaktig eller rosafdrgad suspension.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:
Katter fran 8 veckors alder ges tva vaccinationer med 3-4 veckors intervall.

Revaccination:
Arligen.

Under grundvaccinationsperioden kan vaccinet i Nobivac-serien som innehaller rabiesantigen, stam
Pasteur RIV, anvindas for att bereda detta vaccin. vid den vaccination som gors vid 12 veckors &lder
(dér detta vaccin och kombinationsbehandling &r godkind).

3.10 Symtom pa dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta itgérder och motgift)

En 6vergaende svullnad (<5 mm) kan upptrada vid injektionsstillet under 4—10 dagar. En 6vergaende

kroppstemperaturhdjning (< 40,8°C) kan férekomma och i enstaka fall kan slohet iakttas under det

forsta dygnet efter vaccination.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI06ADO03.

For stimulering av aktiv immunitet mot felint rinotrakeitvirus och felint calicivirus



5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Vaccinet skall inte blandas med nagot annat vaccin eller immunologiskt likemedel forutom med den
spadningsvitska som tillhandahalls med vaccinet eller med vaccinet i Nobivac serien som innehaller
rabiesantigen, stam Pasteur RIV, (dér detta vaccin och kombinationsbehandling 4r godkénd).

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

Frystorkat pulver: 2 ar

Spadningsvétska: 5 ar.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Frystorkat pulver: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Skyddas mot ljus.

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

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
1-dose injektionsflaska av glas typ I (Ph. Eur.) forsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Spiddningsvitska:
1-dos injektionsflaska av glas typ I (Ph. Eur.) dr forsluten med en halogenbutylgummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar: Kartonger eller plasttrdg med 5 x 1 dos, 10 x 1 dos, 25 x 1 dos eller 50 x 1 dos
frystorkatpulver och spadningsvitska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall frin likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

19463

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 27.9.2004



9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.4.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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