RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nobivac Ducat, sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti kassidele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (1 ml) manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini sisaldab:

Toimeained:
Elus, ndrgestatud kasside rinotrahheiidi viirus, tivi G2620A: > 10*® TCIDsq!
Elus, ndrgestatud kasside kalitsiviirus, tivi F9: > 1046 PFU?

ITCIDso: 50% rakukultuuri nakatav annus
2PFU: luusilaike moodustav tihik

Abiained:Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Liofilisaat:

Dinaatriumfosfaatdihidraat

Hudroluusitud zelatiin

Sahharoos

Lahusti:

Dinaatriumfosfaatdihidraat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Suistevesi

Luofilisaat: valkjad graanulid.

Lahusti: labipaistev varvitu lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kasside aktiivseks immuniseerimiseks kasside rinotrahheiidi viiruse (FVR) ja kasside kalitsiviiruse
(FCV) pohjustatud kliiniliste tunnuste véhendamiseks.

Immuunsuse teke: 4 nadalat.
Immuunsuse kestus: 1 aasta.



3.3 Vastunaidustused

Vaata l0ik 3.7.

3.4 Erihoiatused

Toéendatud on 6 nadala vanuste loomade vaktsineerimise ohutus.

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

35 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kassi vaktsineerimisel tuleb hoolitseda, et ei tekiks aerosooli, sest vaktsiini nina v6i suu kaudu organismi
sattumine v@ib pdhjustada kliinilisi respiratoorseid néhte, sealhulgas letargia ja haiglane olek. Samal
pdhjusel ei tohi lasta kassil stistekohta lakkuda.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi

pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Kass:

Vaga sage
(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui
1 loomal 10-st ravitud loomast):

stistekoha turse!

Sage

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud
loomast):

kehatemperatuuri tous?

Aeg-ajalt
(1 kuni 10 loomal G000-st ravitud
loomast):

dlitundlikkusreaktsioonid (nt stigelus, dispnoe, oksendamine,
diarroa ja kollaps, sh anafiilaksia)?

letargia®

Vdga harv

(v@hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

suistekoha valulikkus®

kassipoegadel palaviku-lonke stindroom (febrile limping
syndrome)®

! Paikset turset (< 5 mm), mis on monikord valulik, v3ib stistekohal téheldada tihe paeva jooksul parast

vaktsineerimist.

2 Parast vaktsineerimist voib 1-2 paeva jooksul esineda kehatemperatuuri tdusu (kuni 40 °C).
3 Monikord vdivad need I6ppeda surmaga. Sellise reaktsiooni tekkimisel tuleb viivitamatult alustada

sobivat ravi.



4 Letargiat vdib tdheldada esimesel paeval parast vaktsineerimist.
® Kirjanduse andmetel voib palaviku-lonke stindroomi esineda kassipoegadel reaktsioonina mis tahes
vaktsiinile, mis sisaldab komponendina kasside kalitsiviirust.

K®orvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist. Teatised
tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale v8i tema kohalikule esindajale voi
riikliku teavitusstisteemi kaudu riigi paddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehe
viimases 18igus.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Tiinus ja laktatsioon

Tiinuse ja laktatsiooni ajal mitte kasutada, sest vaktsiini ei ole katsetatud tiinetel ega lakteerivatel
kassidel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad, valja arvatud Nobivac’i sarja marutaudi vaktsiiniga, mis sisaldab tiive Pasteur RIV antigeeni
(riikides, kus nimetatud vaktsiini kasutamine ja kombineeritud kasutamine on lubatud). Seet6ttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne v8i parast Uksk8ik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Lasta steriilsel lahustil soojeneda toatemperatuurini. Lahustada luofiliseeritud vaktsiin aseptiliselt 1 ml
lahustiga. Parast lahusti lisamist loksutada hoolikalt. 1 ml manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini tuleb
manustada subkutaanselt.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini valimus: roosakas v0i roosat varvi suspensioon.
Vaktsineerimisskeem

Esmane vaktsineerimine

8 nédala vanuseid ja vanemaid kasse tuleb vaktsineerida kaks korda 3-4-nddalase vahega.

Revaktsineerimine
Iga-aastane revaktsineerimine.

Esmasel vaktsineerimiskuuril vdib 12 néddala vanuste loomade vaktsineerimisel selle vaktsiini
manustamiskdlblikuks muutmiseks kasutada Nobivac”i sarja marutaudi vaktsiini, mis sisaldab tlive Pasteur
RIV antigeeni (riikides, kus selle vaktsiini kasutamine ja kombineeritud kasutamine on lubatud).

3.10  Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Sustekohal vOib 4-10 pdeva viltel esineda modduv turse (<5 mm). Monikord vOib péev parast

vaktsineerimist tdheldada letargiat ja esineda mdddukas kehatemperatuuri tdus (< 40,8 °C).

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et viahendada resistentsuse tekke
riski



Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QI06ADO03
Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks kasside rinotrahheiidi viiruse ja kasside kalitsiviiruse vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahustiga, mis on tarnitud koos selle
veterinaarravimiga, v0i Nobivac’i sarja marutaudi vaktsiiniga, mis sisaldab tive Pasteur RIV antigeeni
(riikides, kus selle vaktsiini kasutamine ja kombineeritud kasutamine on lubatud).

5.2 Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg:

Luofilisaat: 2 aastat.

Lahusti: 5 aastat.

K®&lblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamisk8lblikuks muutmist: 30 minutit.

5.3 Séilitamise eritingimused

Liofilisaat: hoida kiilmkapis ( 2 °C...8 °C).

Hoida valguse eest kaitstult.

Lahusti: kui séilitatakse luofilisaadist eraldi, vOib hoida temperatuuril alla 25 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Luofilisaat

Uheannuseline | tiiipi klaasist (Ph. Eur.) viaal, mis on suletud halogeenbutiilist punnkorgiga ja kaetud
kodeeritud alumiiniumkapsliga.

Lahusti

Uheannuseline | tiiiipi klaasist (Ph. Eur.) viaal, mis on suletud halogeenbutiiiilist punnkorgiga ja kaetud
kodeeritud alumiiniumkapsliga.

Pakendi suurused: papp- vdi plastkarbid, milles on 5 x 1 annus, 10 x 1 annus, 25 x 1 annus voi 50 x 1 annus
luofilisaati ja lahustit.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.



5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud jaatmete
havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprugiga.

Kasutamata jdanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisststeeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
1531
8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mulgiloa véaljastamise kuupéev: 31.10.2008

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2022

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

