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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{

Kazda davka (1 ml) natedéné vakciny obsahuje:

Lécivé latky

Calicivirus felis attenuatum, kmen F9: > 10*¢ PFU';

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum, kmen G2620A: > 10°2 PFU!;

Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum, kmen MW-1: > 1043 CCIDs >
IPFU: plakotvorné jednotky

2CCIDs: 50% infekéni davka pro bunééné kultury

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Lyofilizat:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinem hydrolyzovany kasein

Sorbitol

Rozpoustédlo:

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Lyofilizat: Spinave bilé pelety.
Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kocek:

- k redukei klinickych ptfiznakt zptisobenych infekci koc€ic¢im kalicivirem (FCV) a virem

rhinotracheitidy kocek (FVR)

- k prevenci klinickych ptiznak, leukopenie a vyluc¢ovani viru zptisobenych infekci virem

panleukopenie kocek (FPLV).

Nastup imunity: pro FCV a FVR: 4 tydny; pro FPLV: 3 tydny.
Trvani imunity pro FCV a FVR: 1 rok, pro FPLV: 3 roky.

3.3 Kontraindikace

Viz sekce 3.7.



3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Matetské protilatky, které mohou pretrvavat az do 9-12 tydnt véku, mohou mit negativni vliv na
ucinnost vakcinace. Vakcinace za pritomnosti matefskych protilatek nemusi pln¢€ zabranit klinickym
ptiznaktim, leukopenii a vylu¢ovani viru po infekci FPLV. V ptipadech, kdy se ptedpokladaji relativné
vysoké hladiny matetskych protilatek, by se vakcinacni schéma mélo patfi¢né€ upravit.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratiim
V ptipad¢ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned I1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky

Velmi dasté Otok v mist¢ injekéniho podani.!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Kychani, kasel, vytok z nosu, otupé€lost nebo snizena chut’ k
ptijmu krmiva.?

Casté Zvysena teplota.

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych

zvirat):

Velmi vzacné Bolestivost, svédéni nebo ztrata srsti v misté injekéniho
podani.

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat,

veetn¢ ojedinélych hlaseni): Hypersenzitivni reakce (napf. svédéni, ztizené dychdani,
zvraceni, prijem a kolaps véetné anafylaxe.*
Hore¢naté reakce pti syndromu kulhani kot'at.>

'Lokalni otok (< 5 mm), nékdy bolestivy, se mize vyskytnout v misté injekéniho podani 1-2 dny po
vakcinaci.

2 Mohou byt pozorovany po dobu az dvou dni po vakcinaci.

3 Zvysena teplota (az 40 °C) se mize vyskytnout 1-2 dny po vakcinaci.

4 Nékdy fatalni. V piipadé takové reakce by méla byt okamzité zahajena adekvatni 1é¢ba.

> Jak je popsano v literatufe, hore¢naté reakce pti syndromu kulhani kot’at se mohou vyskytnout po
pouziti jakékoliv vakciny obsahujici ko¢i¢i kalicivirus.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 ptibalové
informace.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky



Brezost a laktace:

Nepouzivejte béhem biezosti nebo laktace, protoze tento pripravek nebyl odzkousen u biezich nebo
laktujicich kocek. Zivy FPL virus miize vyvolat reprodukéni potize u biezich kocek a vrozené
abnormality u potomstva.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pouzijte 1 ml rozpoustédla k rozpusténi lyofilizované slozky vakciny (= 1 davka).

Vzhled rekonstituované vakciny: nartizovéla az rizova suspenze. Nechte dosahnout vakcinu pokojové
teploty a aplikujte subkutanné 1 ml vakciny na zvife.

Pouzivejte sterilni injek¢ni vybaveni, prosté stop dezinfekEnich ptipravk.

Vakcinacni schéma:

Zakladni vakcinace:

Dveé aplikace jedné davky v intervalu 3-4 tydnt.

Prvni aplikace se provadi od stafi 8-9 tydnti a druha aplikace se provadi od stafi 12 tydnt. (Viz také
bod 3.4)

Revakcinace:

Jedna davka (1 ml) podle nésledujiciho schématu:

Revakcinace proti koci¢imu kaliciviru a viru rhintotracheitidy ko¢ek se musi provadét kazdy rok (s
vakcinami obsahujicimi kmeny F9 a G2620, kde jsou k dispozici).

Revakcinaci proti viru panleukopenie kocek Ize provadét kazde tfi roky (s kmenem MW-1 jako v této
vakcing, kde je k dispozici).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pti 10nasobném predavkovani lze v misté aplikace pozorovat 4-10 dnti mirny, bolestivy otok. Na 1-2

dny se mize vyskytnout mirné, piechodné zvySeni télesné teploty (az 40,8°C). V nékterych ptipadech

1ze nékolik dni po vakcinaci pozorovat vSeobecné potize, kasel, kychani, pfechodnou nete¢nost a

snizenou chut’ k pfijmu krmiva.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI06AD04

Ke stimulaci aktivni imunity proti ko¢i¢imu kaliciviru, viru rinotracheitidy kocek a viru ko¢ici
panleukopenie u kocek.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:

Lyofilizat: 33 mésict.

Rozpoustédlo: 5 let

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 30 minut.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizat: Uchovavejte v chladni¢ce (2-8°C). Chraiite pied svétlem.

Rozpoustédlo: Lze uchovavat pii teplot¢ do 25°C, pokud se uchovava oddelené od lyofilizatu.
Chrante ped mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat: 1-davkova sklenéna lahvicka typu I (Ph.Eur.) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou
zajisténou koédovanou hlinikovou pertli.

Rozpoustédlo: 1-davkova sklenéna lahvicka typu I (Ph.Eur.) uzaviena halogenbutylovou gumovou

zatkou zajisténou kodovanou hlinikovou pertli.

Velikost baleni: Kartonové nebo plastové krabicky obsahujici 5 x 1 davku, 10 x 1 davku, 25 x 1 davku
nebo 50 x 1 davku lyofilizatu a rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/043/07-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

12.9.2007/25.7.2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2023



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

