SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a rozptustadlo na injekénu suspenziu pre macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka ( 1 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inné latky:

Zivy atenuovany kalicivirus magiek, kmen F9: > 10*° PFU*

Zivy atenuovany rinotracheitidy maciek, kmeii G2620A: > 10°? PFU"

Zivy atenuovany virus panleukopénie maciek, kmeft MW-1: > 10** CCIDs, 2

! PFU: jednotky formujuce plak
2 CCIDs : 50% infekénej davky bunkovej kultiry

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Lyofilizat:

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Hydrolyzovana Zelatina

Pankreatinom hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Rozpust'adlo:

Dihydrat hydrofosfore¢nanu sodného

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

Lyofilizat: Spinavobiela peleta.
Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciePovy druh

Aktivna imunizacia maciek za icelom:

- znizenia klinickych priznakov zapric¢inenych infekciou macacim kalicivirusom (FCV) a virusom
rinotracheitidy maciek (FVR),

- predchadzania klinickych priznakov, leukopénie a vyluCovania virusu spdsobenych

infekciou virusom panleukopénie maciek (FPLV).

Nastup imunity: pre FCV a FVR : 4 tyzdne; pre FPLV: 3 tyzdne.
Trvanie imunity: pre FCV, FVR: 1 rok; pre FPLV : 3 roky.
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3.3 Kontraindikacie
Pozri Cast’ 3.7.
34 Osobitné upozornenia

Vakcinovat len zdravé zvierata.

Materské protilatky, ktoré mozu pretrvavat’ az do veku 9-12 tyzdilov, mdézu mat’ nepriaznivé u€inky na
ucinnost’ vakcinacie. V pripade pritomnosti materskych protilatok vakcindcia nemusi Uplne zabranit’
klinickym priznakom, leukopénii a vyluCovaniu virusu nasledne po FPLV infekcii. V takych
pripadoch, ked sa ocakéva relativne vysokd hladina materskych protilatok, je vhodné upravit

planovany vakcina¢ny program.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢nostné pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu

informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiujt sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Vel'mi Casté

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Opuch v mieste vpichu. *
Kychanie, kasel’, nazalny vytok, skleslost’, znizena chut 2

Casté
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lieCenych zvierat):

Zvysena teplota. ®

Vel'mi zriedkavé

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Bolest’ v mieste vpichu, strata srsti v mieste vpichu, svrbenie
V mieste vpichu.

Reakcie z precitlivenosti (napr. svrbenie, dyspnoe, zvracanie,
hnacka a kolaps vratane anafylaxie).*

Reakcie syndromu zapalového krivania u maéiat. °

! Lokalny opuch (< 5 mm), niekedy bolestivy, sa moze objavit’ v mieste vpichu 1-2 dni po vakcinécii.
2 Moze byt pozorovany do 2 dni po vakcinacii.

¥ Zvysena telesna teplota (do 40°C) sa moZe objavit’ po¢as 1-2 dni po vakcinécii.

* Niekedy fatalne. Ak sa také reakcie objavia, ma byt ihned’ podana vhodna lie¢ba.

> Ako bolo popisané v literature, reakcie syndromu zapalového krivania u magiat sa mozu vyskytnat
po podani akejkol'vek vakciny obsahujucej zlozku macacieho kalicivirusu.
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Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému ndrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozri Cast’ ,, Kontaktné tidaje* pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ poCas gravidity alebo laktacie, pretoze liek nebol skimany u gravidnych alebo laktujucich
maciek. Zivy FPL virus moZe zapri¢init' reprodukéné problémy u gravidnych maciek alebo vrodené
chyby u potomstva.

3.8 Liekové interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouZitd s inym
veterindrnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny tejto vakciny pred alebo po podani
iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvdzenia jednotlivych pripadov.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Pouzit’ 1 ml rozpustadla na rekonstitiuciu lyofilizatu (=jedna davka).

Vzhl'ad rekonstituovaného lieku: bledoruzova alebo ruzovo sfarbena suspenzia.

Nechat’ vakcinu zohriat’ na izbovu teplotu a podat’ 1 ml vakciny na zviera subkutannou injekciou.
Pouzivat’ sterilné injekéné pomdcky, bez stop po dezinfekénych prostriedkoch.

Vakcinacna schéma:

Primarna vakcinacia:

Dve jednotlivé davky s odstupom 3-4 tyzdne.

Prva davka moze byt podana vo veku od 8-9 tyzdiov a druha davka vo veku od 12 tyzdnov (pozri
tiez Cast’ 3.4.).

Revakcinacia:

1 davka (1 ml) podl'a nasledujicej schémy:

Revakcinacia proti macaciemu kalicivirusu a virusu rinotracheitidy maciek musi byt vykonana
jedenkrat ro¢ne (vakcinami obsahujucimi kmene F9 a G2620, ak su dostupné).

Revakcinacia proti panleukopénii maciek méze byt vykonand kazdé 3 roky ( kmenom MW-1, ktory
obsahuje aj Nobivac Tricat Trio, ak je dostupny).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Mierny bolestivy opuch v mieste vpichu moze byt pozorovany po 10 nasobnom predavkovani pocas

4-10 dni. MoZe sa vyskytnt’ mierny prechodny ndrast telesnej teploty ( do 40,8° C) pocas 1-2 dni.

V niektorych pripadoch méze byt pozorovany celkovy nepokoj, kasel, kychanie, do¢asna letargia

a znizena chut’ do jedla pocas niekol’kych dni po vakcinacii.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
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3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod : QI06AD04

Na stimuléciu aktivnej imunity u maciek proti macaciemu kalicivirusu, virusu, rinotracheitidy maciek
a virusu panleukopénie maciek.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

51 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:

Lyofilizat: 33 mesiacov.

Rozpustadlo: 5 rokov

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 30 mintt.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat: uchovavat' v chladnicke 2°C -8 °C.

Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo: Oddelené od lyofilizatu, mdze byt uchovéavané pri teplote neprevysujucej 25° C.
Nezmrazovat'.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Lyofilizat: 1 davkova sklenend liekovka typu I (Ph.Eur.) uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou
a zabezpecena kddovanym hlinikovym vieckom.

Rozpustadlo: 1 davkova sklenena liekovka typu I (Ph.Eur.) uzavretd halogénbutylovou gumovou
zatkou a zabezpecena kddovanym hlinikovym vieckom.

Velkost” balenia: lepenkova alebo plastova skatula 5x1 davka, 10x1 déavka, 25x1 davka alebo 50x1
davka lyofilizatu a rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia .

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
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7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/028/MR/07-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

19.6.2006

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkova alebo plastova Skatulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a rozpustadlo na injek¢nu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka obsahuje najmenej:

kalicivirus maciek, kmen F9: 10*°PFU

virus rinotracheitidy maciek, kmeit G2620A: 10°? PFU
virus panleukopénie maciek, kmen MW-1: 10*3 CCIDsq

3. VELKOST BALENIA

5 x 1 davka

10 x 1 davka
25 x 1 davka
50 x1 davka

4. CIECOVE DRUHY

Macky.

5. INDIKACIE

B CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitticii pouzit’ do 30 min.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke.
Nezmrazovat'.
Chranit pred svetlom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/028/MR/07-S

[15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok sklenenej liekovky lyofilizatu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Tricat Trio

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka

Kalicivirus maciek , virus rinotracheitidy maciek, virus panleukopénie maciek

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}:

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}
Po rekonstittcii pouzit’ do 30 min.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Stitok sklenej liekovky - rozpistadlo

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Solvent
— sterile buffered solution

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 dose

3. CISLO SARZE

Lot {&islo}:

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mm/yyyy}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nobivac Tricat Trio lyofilizat a rozptustadlo na injekénu suspenziu pre macky
2 ZloZenie

Kazda davka (1 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inné latky:

Zivy atenuovany kalicivirus magiek, kmef F9: > 10*°PFU !

Zivy atenuovany virus rinotracheitidy maciek, kmeit G2620A: > 10>?PFU *
Zivy atenuovany virus panleukopénie maciek, kment MW-1: > 10*3CCIDy, 2

! PFU: jednotky formujice plak
2 CCIDg : 50% infekénej davky bunkovej kultury

Lyofilizat: Spinavobiela peleta. Rozpustadlo: iry bezfarebny roztok.
3t Cielové druhy

Macky.

4. Indikécie na pouZitie

Aktivna imunizacia maciek od veku 8-9 tyzdnov za uCelom znizenia klinickych priznakov
zapri¢inenych infekciou macacim kalicivirusom (FCV), virusom rinotracheitidy maciek (FVR) a
predchadzania klinickych priznakov, leukopénie a vylu€ovania virusu spoésobenych infekciou virusom
panleukopénie maciek (FPLV).

Nastup imunity: pre FCV a FVR : 4 tyzdne; pre FPLV: 3 tyzdne.

Trvanie imunity: pre FCV, FVR: 1rok; pre FPLV : 3 roky.

5. Kontraindikacie

Pozri ¢ast’ ,,Gravidita a laktacia v ¢asti ,,Osobitné upozornenia®.

6. Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky, ktoré mozu pretrvavat’ az do veku 9-12 tyzdiov, moézu mat’ nepriaznivé u€inky na
ucinnost’ vakcinacie. V pripade pritomnosti materskych protilatok vakcinacia nemusi uplne zabranit’
klinickym priznakom, leukopénii a vylucovaniu virusu nasledne po FPLV infekcii. V takych
pripadoch, ked’ sa o¢akava relativne vysoka hladina materskych protilatok, je vhodné upravit
planovany vakcina¢ny program.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktécia:

Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie, pretoze liek nebol skimany u gravidnych alebo laktujucich
maciek. Zivy FPL virus mdzZe zapriéinit’ reprodukéné problémy u gravidnych magiek alebo vrodené
chyby u potomstva.

Predavkovanie:

Mierny bolestivy opuch v mieste vpichu moze byt pozorovany po 10 nasobnom predavkovani pocas
4-10 dni. Moze sa vyskytnit’ mierny prechodny narast telesnej teploty (do 40,8° C) pocas 1-2 dni.

V niektorych pripadoch moze byt pozorovany celkovy nepokoj, kasel’, kychanie, doCasna letargia

a znizena chut’ do jedla pocas niekol’kych dni po vakcinacii.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7. NezZiaduce uéinky

Macky:

Velmi &asté Opuch v mieste vpichu. *

(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Kychanie, kasel’, nazalny vytok, skleslost, znizena chut . 2
Casté Zvysena teplota. 3

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100
lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Bolest’ v mieste vpichu, strata srsti v mieste vpichu, svrbenie

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych v mieste vpichu.
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcie z precitlivenosti (napr. svrbenie, dyspnoe, zvracanie,
hnacka a kolaps vratane anafylaxie).*

Reakcie o syndromu zapalového krivania u magiat. °

' Lokalny opuch (< 5 mm), niekedy bolestivy, sa mdZe objavit’ v mieste vpichu 1-2 dni po vakcinacii.
2 Méze byt pozorovany do 2 dni po vakcinacii.

3 Zvysena telesna teplota (do 40°C) sa mbZe objavit podas 1-2 dni po vakcinacii.

* Niekedy fatalne. Ak sa také reakcie objavia, ma byt ihned podana vhodna lie¢ba.

> Ako bolo popisané v literature, reakcie syndromu zapalového krivania u magiat sa mozu vyskytnat’
po podani akejkol'vek vakciny obsahujucej zlozku macacieho kalicivirusu.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom ndrodného systému hlasenia.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Minimalne 10*® PFU FCV, kmefi F9; 10°* PFU FVR, kmefi G2620A a 10** CCIDs, FPLV, kmefi
MW-1 v 1 ml rozpustadla.

Primarna vakcinacia:
Dve jednotlivé davky s odstupom 3-4 tyzdne, subkutanne.
Prva davka méze byt podana vo veku od 8-9 tyzdiov a druha davka vo veku od 12 tyzdiov.

Revakcinacia:

1 davka (1 ml) podl'a nasledujicej schémy:

Revakcindcia proti macaciemu kalicivirusu a virusu rinotracheitidy maciek musi byt vykonana
jedenkrat ro¢ne (vakcinami obsahujucimi kmene F9 a G2620, ak st dostupné).

Revakcinacia proti panleukopénii maciek moze byt vykonana kazdé 3 roky ( kmetiom MW-1, ktory
obsahuje aj tato vakcina, ak je dostupny).

9. Pokyn o spravnom podani

Rekonstituovat’ lyofilizovani vakcinu pomocou pribaleného rozpustadla bezprostredne pred
pouzitim. Vstreknut’ rozpustadlo do liekovky s lyofilizditom a jemne pretrepavat’, az kym sa peleta
uplne nerozpusti. Nechat' vakcinu zohriat’ na izbovi teplotu a podat’ 1 ml vakciny subkutannou
injekciou. Pouzivat’ sterilné¢ injekéné pomocky, ale vyvarovat’ sa kontaktu vakciny s dezinfekénymi
prostriedkami.

Vzhl'ad rekostituovaného lieku: bledoruzova alebo ruzovo sfarbena suspenzia.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Lyofilizat: uchovévat’ v chladnicke,(2°C- 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Rozpustadlo: Oddelené od lyofilizatu moze byt uchovavané pri teplote do 25° C.
Nezmrazovat'.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a ndvodu: 30 minut.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Velkost’ balenia: lepenkova alebo plastova Skatul’a 5x1 davka, 10x1 davka, 25x1 davka alebo 50x1
davka lyofilizatu a rozpustadla.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242
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