VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac Tricat Trio kuiva-aine, kylméikuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) kdyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Eldva heikennetty kissan kalikivirus, kanta F9: > 10*¢ PFU!

Eldvé heikennetty kissan rinotrakeiittivirus, kanta G2620A: > 10°2 PFU!
Elidva heikennetty kissan panleukopeniavirus, kanta MW-1: > 10** CCIDs, 2

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

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kuiva-aine:

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Liivate, hydrolysoitu

Haimaperdinen kaseiini

Sorbitol

Liuotin:
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Kylmékuivattu kuiva-aine: lnonnonvalkoinen pelletti.
Liuotin: kirkas, varitén luos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa

3.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kissojen aktiivinen immunisointi:

- vihentdmiin kissan kalikiviruksen (FCV) ja kissan rinotrakeiittiviruksen (FVR) aiheuttamia
klinisid oireita.

- estdmidn panleukopeniaviruksen (FPLV) aiheuttamia kliinisid oireita, leukopeniaa ja viruksen
erittymista.

Immuniteetin muodostuminen: FCV ja FVR: 4 viikon kuluttua rokotuksesta; FPLV:3 vikkon kuluttua
rokotuksesta



Immuniteetin kesto: FCV ja FVR: 1 vuosi; FPLV:3 vuotta

3.3 Vasta-aiheet

Ks. kohta 3.7

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveiti eldimii.

Maternaaliset vasta-aineet, joita voi esiintyd 9—12 viikon ikdén asti, voivat heikentdd rokotteen tehoa.
Talloin rokottaminen ei valttdmattd tdysin estd panleukopenia-virustartunnan aiheuttamia kliinis id
oireita, leukopeniaa eikd viruseritystd. Mahdollinen korkea maternaalisten vasta-aineiden taso on
otettava huomioon rokotusohjelmaa suunniteltaessa.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt6on kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittoméasti lddkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus.'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Aivastelu, yské, sierainvuoto, apaattisuus, heikentynyt
ruokahalu.?
Yleinen Kohonnut ruumiinlimpo.?
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Injektiokohdan kipu, injektiokohdan karvanldhto,

(<1 eliin 10 000 hoidetusta injektiokohdan kutina.

eldimestd, yksittdiset imoitukset

mukaan luettuina): Yliherkkyysreaktiot (esim. kutina, hengenahdistus,

oksentelu, ripuli ja kollapsi mukaan lukien anafylaksia)*

Kuumeinen ontumisoireyhtymé kissanpennuilla’®

! Paikallista, joskus kivuliasta, turvotusta (<5 mm), voi muodostua injektiokohtaan 1-2 pdivin ajaksi
rokotuksen jilkeen.

2 Voidaan havaita kahden pdivan ajan rokotuksen jilkeen.

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

4 Joskus kohtalokasta. Jos tillainen reaktio ilmenee, asianmukainen hoito on aloitettava viipymatta.

S Kuten kirjallisuudessa on raportoitu, kuumeista ontumisoireyhtymia voi esiintyd kissanpennuilla
minkd tahansa kissan kalikiviruskomponenttia siséltivin rokotteen kdyton jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinliikkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen



paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen imoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Ei saa kéyttda tineyden ja laktaation aikana, koska valmisteen turvallisuutta eiole tutkittu tineyden ja
laktaation aikana kissalla. Elivd panleukopeniavirus voi aiheuttaa lisidntymisongelmia tineilld
naaraskissoilla ja synnynndisid vammoja jilkeldisissa.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinliikkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstd
syystd paétds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkkeiden antoa on tehtdvé
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Annos kylmédkuivattua rokotetta liuotetaan 1 ampullin (1 ml) luotinta.

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen ulkonékd: vaaleanpunainen tai lahes vaaleanpunainen suspensio.
Rokotteen annetaan limmetd huoneenlimpdiseksi ja injisoidaan 1 ml nahan alle eldintd kohden.
Kayta steriilejd injektiovilineitd, joissa eiole jadmid desinfiointiaineista.

Rokotusohjelma:

Perusrokotus:

Kaksi rokotusta 3—4 vikkon véilein. Ensimméinen rokotus voidaan antaa 89 vikon idstd alkaen, toinen
12 viikon istd alkaen. (Ks. myds kohta 3.4)

Tehosterokotus:

Yksi annos (1 ml) seuraavan ohjelman mukaisesti:

Tehosterokotus kissan kaliki- ja rinotrakeiittivirusta vastaan vuosittain (rokotteella, jossa kannat F9 tai
(2620, missid saatavilla).

Tehosterokotus kissan panleukopeniavirusta vastaan kolmen vuoden vilein (kanta MW-1 kuten
Nobivac Tricat Trio -rokotteessa, missa saatavilla).

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)
Kymmenkertaisella annoksella lievdd, kipedd turvotusta voi esiintyd injektiokohdassa 4—10 paivin
ajan. Lievdd ja ohimenevéd limmonnousua (40.8 °C asti) voi esiintyd 1-2 péividn ajan. Joissakin
tapauksissa rokottamista seuraavina pdivind voi esiintyd yleistd huonovointisuutta, yskii, aivastelua,
ohimenevéd uneliaisuutta ja ruokahaluttomuutta.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliéikkeiden kéayton rajoitukset
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI06AD04



Kissojen aktiivinen immunisointi kissan kalikivirusta, kissan rinotrakeiittivirusta ja kissan
panleukopeniavirusta vastaan.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Kylmikuivattu kuiva-aine: 33 kuukautta

Liuotin: 5 vuotta
Kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 30 minuuttia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Kylmékuivattu kuiva-aine: sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Séilytd valolta suojassa
Liuotin: sdilytd alle 25 °C lampdtilassa, jos sdilytetdén erillidn kuiva-aineesta.

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 aluminikorkilla.

Liuotin: yhden annoksen injektiopullo on tyypin I lasia (Ph. Eur.) ja se on suljettu
halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetoity koodatulla alumiinikorkilla.

Pakkauskoot: pahvi- tai muovikotelossa 5 x 1 annosta, 10 x 1 annosta, 25 x 1 annosta tai 50 x 1
annosta kylmédkuivattua kuiva-ainetta ja liuotinta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaitta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifik keiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kiytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

22805

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA



Ensimméisen myyntiluivan mydntdmispaivamaara: 6.3.2009

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

31.1.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd 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 Tricat Trio frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension, for katt.

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

Aktiva substanser:

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

Levande, forsvagat felint rinotrakeitvirus stam G2620A: > 10>* PFU!
Levande, forsvagat felint panleukopenivirus stam MW-1: > 10** CCIDs,>

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

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans iittning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:
Dinatriumfosfatdihydrat

Hydrolyserat gelatin

Pankreasdigererat kasein

Sorbitol

Spiddningsvitska:

Dinatriumfosfatdihydrat

Kalumdivétefosfat

Vatten for injektionsvétskor

Frystorkat pulver: benvit pellet.
Spadningsvitska: klar farglos vitska.

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 insdttande: 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 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Maternala antikroppar, vilka kan dréja kvar upp till 9 — 12 veckors alder, kan ha negativ inverkan pa
vaccinationseffekten. I ndrvaro av maternala antikroppar forebyggs kliniska symptom, leukopeni och
virusutskiljning inte helt efter en infektion med FPLV. I de fall d4 en hog nivd av maternala
antikroppar forvintas bor vaccinationsschemat anpassas direfter.

3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Séarskilda forsiktichetsatgdrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet. !
(fler an 1 av 10 behandlade djur): Nysningar, hosta, nosflode, matthet, minskad aptit. 2
Vanliga Forhojd kroppstemperatur. 3
(1till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket sillsynta Smarta vid injektionsstéllet, haravfall vid injektionsstillet,

(farre dn 1 av 10 000 behandlade lilada vid injektionsstallet.
djur, enstaka rapporterade hindelser | Overkdnslighetsreaktioner (t.ex. klada, dyspné, krakningar,
inkluderade): diarré och kollaps inklusive anafylaxi). *

Febrile limping syndrome hos kattungar °

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

2Kan observeras i upp till 2 dygn efter vaccination.

3 Forhojd kroppstemperatur (upp till 40 °C) kan forekomma under 1-2 dygn efter vaccination.
*Ibland dodlig. Om en sadan reaktion intraffar bor limplig behandling ges utan drojsmal.

5> Som rapporterats i litteraturen kan febrile limping syndrome hos kattungar uppsta efter anvandning
av vilket vaccin som helst som innehéller felint caliciviruskomponent.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anviandning under driktighet, laktation eller 4ggliggning

Driktighet och laktation:

Ska inte anvéndas under dréktighet eller laktation, eftersom likemedlet ej har undersokts hos draktiga
eller lakterande katter. Levande FPL-virus kan ge upphov till dréktighetsstérningar hos den draktiga
katten eller medfodda defekter hos avkomman.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat veterindirmedicinskt likemedel. Ettbeslut om att anvdnda detta vaccin fore eller efter ett
annat likemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvind 1 ml spadningsvitska till att rekonstituera det frystorkade vaccinet med (= 1 engangsdos).
Utseende efter beredning: rosaaktig eller rosafdrgad suspension.

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

Vaccinationsschema:

Grundvaccination:

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

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

Revaccination:

En engéngsdos (1 ml) ges enligt foljande schema:

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

Revaccination mot felint panleukopenivirus ges vart tredje ar (med stam MW-1 sdsom i Nobivac
Tricat Trio, om tillgéngligt).

3.10 Symtom pé dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Vid en tiofaldig 6verdos kan en litt dmmande svullnad vid injektionsstillet upptrdda under 4 - 10

dygn.

En latt, 6vergaende temperaturhdjning (upp till 40,8°C) kan upptrdda under 1 — 2 dygn. I séllsynta fall

kan nedsatt vilbefinnande, hosta, nysning, évergaende trotthet och nedsatt aptit iakttas under nagra

dagar efter vaccinationen.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsa risken for utve ckling 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 inkompatibilite ter

Ska inte blandas med andra veterinirmedicinska likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

Frystorkat pulver: 33 manader.

Spiadningsvitska: 5 ar
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Frystorkat pulver: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Skyddas mot ljus.
Spidningsvitska: 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.), innehéllande en dos, forsluten med en
halogenbutylgummipropp och forseglad med en kodad aluminiumkapsyl

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

Forpackningsstorlekar: Kartonger eller plasttrdg innehéllande 5 x 1 dos, 10 x 1 dos, 25 x 1 dos eller 50
x 1 dos av frystorkat pulver och spadningsvitska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anviint 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 fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

22805

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 6.3.2009



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

31.1.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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

10


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

