BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Nobivac Ducat vet., frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension, for katt

2. Sammanséttning

Varije dos (1 ml) av fardigberett vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Levande, forsvagat felint rinotrakeitvirus, stam G2620A >10*8 TCIDsq!

Levande, forsvagat felint calicivirus, stam F9 >10%° PFU?

ITCID50: Tissue Culture Infectious Dose 50%
2PFU: Plague Forming Units

Frystorkat pulver: Benvit pellet.
Spadningsvétska: Klar, farglds 16sning.
3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden

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

Immunitetens inséttande: 4 veckor.

Immunitetens varaktighet: 1 ar.

5. Kontraindikationer

Se avsnitt ”Draktighet och digivning” under ’Sarskilda varningar”.

6. Séarskilda varningar
Vaccination vid 6 veckors alder har visat sig sakert. Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vid vaccination bdr man se till att det inte bildas aerosol eftersom vaccinet kan, om det hamnar i
kattens nasborrar eller mun, orsaka symtom i luftvagarna, t.ex. trotthet och illamaende. Av samma
orsak bor man hindra katten fran att slicka injektionsstéllet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Anvand inte under dréaktighet eller digivning, eftersom vaccinet inte har testats pa dréktiga eller
digivande honor.




Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Data avseende sakerhet och effekt da detta vaccin anvands tillsammans med nagot annat saknas,
forutom for vaccinet i Nobivac-serien som innehaller rabiesantigen, stam Pasteur RIV, dér detta vaccin
och kombinationsbehandling &r godkéand.

Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall
till fall.

Overdosering:
Vid 6verdos kan en 6vergaende svullnad (upp till och med 5 mm) upptrada vid injektionsstallet under

4-10 dagar. En 6vergaende kroppstemperaturhdjning (upp till 40,8°C) kan forekomma och i enstaka
fall kan slohet iakttas under den forsta dagen efter vaccination.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Vaccinet skall inte blandas med nagot annat vaccin eller immunologiskt lakemedel férutom den
spadningsvatska som tillhandahalls med vaccinet eller med vaccinet i Nobivac-serien som innehaller
rabiesantigen, stam Pasteur RIV, (dar detta vaccin och kombinationsbehandling &r godkand).

7. Biverkningar

Katt:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Forhojd kroppstemperatur. 2
(2 till 10 av 100 behandlade djur):
Séllsynta Overkanslighetsreaktioner t.ex. klada, dyspné (andndd),

krékningar, diarré och kollaps (inklusive anafylaxi (akut

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): dverkanslighet)). 3

Letargi (sl6het).*

Mycket séllsynta Smarta vid injektionsstallet.

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade Febrile limping syndrome hos kattungar ° (en vergaende
djur, enstaka rapporterade handelser | hélta, vanligtvis tillsammans med feber.).
inkluderade):

LEn lokal svullnad (upp till och med 5 mm), ibland smartsam, kan observeras vid injektionsstallet i 1
dag efter vaccination.

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

% Ibland dodlig. Om en sadan reaktion intraffar bor lamplig behandling ges utan dréjsmal.

4 Letargi kan observeras under den forsta dagen efter vaccination.

5Som rapporterats i litteraturen kan reaktionen febrile limping syndrome hos kattungar uppsta efter
anvandning av samtliga vaccin som innehaller en felin kaliciviruskomponent.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretréddaren
for innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

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, anvandas for att bereda detta vaccin, vid den vaccination som gors vid 12 veckors alder
(dar detta vaccin och kombinationsbehandling &r godkénd).

9. Rad om korrekt administrering

Tillat den sterila spadningsvatskan som tillhandahalls med vaccinet att anta rumstemperatur. Bered det
frystorkade pulvret aseptiskt med 1 ml av spadningsvatskan. Skaka vaccinet noga efter det att
spadningsvatskan tillsatts. 1 ml av det upplésta vaccinet skall ges som subkutan injektion (under

huden).

Utseende efter beredning: rosaaktig eller rosaférgad suspension.

10. Karenstider

Ej relevant

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

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

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.

Anviind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet efter "Exp” pé etiketten. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

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 bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet


http://www.lakemedelsverket.se/

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

25202

Forpackningsstorlekar: Kartonger eller plasttrag med 5x1 dos, 10x1 dos, 25x1 dos eller 50x1 dos
frystorkat pulver och spadningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

2023-05-02

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederléanderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
MSD Animal Health Sweden AB

Box 6195

102 33 Stockholm

Tel: +46 (0)8 522 216 60

Email: msdah.sweden@merck.com



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

