| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Tricat Trio liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra iz8kidinatas vakcinas deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Dzivs, novajinats kaku kalici viruss, celms F9: > 10*¢ PFUY;
Dzivs, novajinats kaku rinotraheita viruss, celms G2620A: > 1052 PFUY;
Dzivs, novajinats kaku panleikop@nijas viruss, celms MW-1: > 10%® CCIDs?

!PFU: plakus veidojosas vienibas (plaque-forming units).
2CCIDso: 50 % $iinu kultiiras inficgjosa deva.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Liofilizats:
Dinatrija fosfata dihidrats

Hidrolizets Zelatins

Peptons C

Sorbits

Skidinatdjs:
Dinatrija fosfata dihidrats

Kalija dihidroggénfosfats

Udens injekcijam

Liofilizats: gandriz balta granula.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Kaku aktivai imunizacijai:

- lai mazinatu kliniskas pazimes, ko izraisa inficéSanas ar kaku kalici virusu (FCV) un kaku
rinotraheita virusu (FVR),

- lai noverstu klmiskas pazimes, leikopéniju un virusa izdaliSanos, ko izraisa inficéSanas ar kaku

panleikopénijas virusu (FPLV).

Imunitates iestasanas: FCV un FVR: 4 nedglas; FPLV: 3 nedélas.
Imunitates ilgums: FCV un FVR: 1 gads; FPLV: 3 gadi.



3.3. Kontrindikacijas

Skatit 3.7. apakSpunktu.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakceingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

No mates iegiitas antivielas, kuras var saglabaties 11dz 9 — 12 ned€lu vecumam, var negativi ietekmét
vakcinacijas atbildes reakciju. No mates iegiito antivielu klatbuitn€ vakcinacija nevar pilnigi noverst
klmiskas pazimes, leikopéniju un virusa izdaliSanos p&c inficéSanas ar FPLV. Sados gadijumos, kad ir
gaidams augsts no mates iegtito antivielu [imenis, vakcinacijas shéma atbilstosi japielago.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Loti biezi Injekcijas vietas pietikums.!

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Skaudisana, Klepus, izdalfjumi no deguna,

kiitrums, samazinata estgriba.?

Biezi Paaugstinata temperatiira.®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):

Loti reti Sapes injekcijas vieta, matu izkriSana injekcijas
’ vieta, nieze injekcijas vieta.

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atsevisSki zinojumi): Pastiprinatas jutibas reakcijas (pieméram, nieze,
elpas trikums, vem$ana, diareja un kolapss,
ieskaitot anafilaksi).*

Febrila kliboSanas sindroma reakcijas
kakéniem.®

1 1-2 dienas péc vakcinacijas injekcijas vieta var rasties lokals pietikums (< 5 mm), daZreiz sapigs.

2 Var noverot ne ilgak ka 2 dienas péc vakcinacijas.

$1-2 dienas péc vakcinacijas var biit paaugstinata kermena temperatiira (Iidz 40 °C).

4 Dazreiz letala. Ja rodas $ada reakcija, nekavéjoties jasak atbilstoSa arsté3ana.

5 Ka zinots literatiira, febrila klibo$anas sindroma reakcijas kakéniem var rasties péc jebkuras
vakcinas, kas satur kaku kalicivirusa komponentu, lietosanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Skatit lietoSanas
instrukcijas . sadalu “Kontaktinformacija”.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nelietot griisnibas vai laktacijas laika, jo vakcina nav parbaudita griisnam vai lakt&josam kakeném.
Dzivs FLP viruss var izraistt reproduktivos traucgjumus grisnam kakeném un iedzimtas anomalijas
pEcnacgjiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Pagatavotas vakcinas izskats: sarta vai roza suspensija.

Laut vakcinai sasilt 1idz istabas temperattrai un ievadit 1 ml vakcinas katram dzivniekam subkutanas
injekcijas veida.

Lietot sterilu injekciju aprikojumu, kas nesatur dezinfekcijas lidzeklu paliekas.

Vakcinacijas shema:

Primara vakcinacija:

Ievadit divas reizes pa vienai devai ar 3-4 nedg€lu starplaiku.

Pirmo devu var ievadit sakot no 8 — 9 ned€lu vecuma un otro devu no 12 nedélu vecuma (skatit art 3.4.
apakspunktu).

Revakcinacija:

Viena deva (1 ml) saskana ar turpmako shemu:

Revakcinacija pret kaku kalici virusu un kaku rinotraheita virusu javeic Katru gadu (ar vakcinam, kas
satur F9 un G2620 celmus, kur pieejamas).

Revakcinacija pret kaku panleikopénijas virusu javeic ik péc tiTs gadiem (ar celmu MW-1 ka Nobivac
Tricat Trio vakcina, kur pieejama).

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Desmitkartgjas pardozesanas gadijuma, injekcijas vieta 4-10 dienas var noverot nedaudz sapigu
pietukumu.

Nelielu, parejosu kermena temperattras paaugstinasanos (Iidz 40,8°C) var novérot 1-2 dienas péc
vakcinacijas.

Dazos gadijumos paris dienas peéc vakcinacijas var novérot vispargju diskomfortu, kleposanu,
SkaudiSanu, parejosu letargiju un samazinatu apetiti.

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI0O6AD04

Aktivas imunitates stimuléSanai kakiem pret kaku kalici virusu, kaku rinotraheita virusu un kaku
panleikopénijas virusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:
Liofilizatam: 33 ménesi.

Skidinatajam: 5 gadi.

Deriguma termins pec izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 30 mindtes.
5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Liofilizats: uzglabat ledusskapi (2 °C -8 °C).

Sargat no gaismas.

Skidinatajs: uzglabat temperatiira lidz 25 °C, ja uzglaba atseviski no liofilizata.
Nesasaldet.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Liofilizats: 1 devas stikla I tipa flakons (Ph.Eur.), noslégts ar halogé€nbutila gumijas aizbazni un
aizvakots ar kodetu aluminija vacinu.

Skidinatajs: 1 devas stikla I tipa flakons (Ph.Eur.), noslégts ar halogénbutila gumijas aizbazni un
aizvakots ar kodetu aluminija vacinu.

lepakojuma lielumi: kartona vai plastikata kastite 5 x 1 deva, 10 x 1 deva, 25 x 1 deva vai 50 x 1 deva
liofilizats un skidinatajs.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

VIMRP/07/1709



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 14/11/2007

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA VAI PLASTIKATA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Tricat Trio liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva vismaz:

10*® PFU kaku kalici viruss, celms F9;

10%2 PFU kaku rinotraheita viruss, celms G2620A;

10*® CCIDso kaku panleikopénijas viruss, celms MW-1.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

5x 1 deva

10 x1 deva
25 x 1 deva
50 x 1 deva

4.  MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Sargat no gaismas.



10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VIMRP/07/1709

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS - liofilizats

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Tricat Trio

(

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva

Kaku kalici viruss, kaku rinotrahetta viruss, kaku panleikop€nijas viruss.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c izskidinasanas izlietot 30 miniiSu laika.
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS — Skidinatajs

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nobivac Solvent
— sterils buferskidums

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

13



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nobivac Tricat Trio liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai kakiem

2. Sastavs

Aktivas vielas:

Dzivs, novajinats kaku kalici viruss, celms F9: > 10 PFUY,
Dzivs, novajinats kaku rinotraheita viruss, celms G2620A: > 10%2PFUY,;
Dzivs, novajinats kaku panleikopénijas viruss, celms MW-1: > 10** CCIDs2

IPFU: plakus veidojosas vienibas (plaque-forming units).
2CCIDso: 50 % $unu kultiiras inficgjosa deva.

Liofilizats: gandriz balta granula. Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains §kidums.

3. Merksugas

Kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Kaku aktivai imunizacijai no 8 — 9 nedélu vecuma, lai mazinatu kliniskas pazimes, ko izraisa inficé$anas
ar kaku kalici virusu (FCV) un kaku rinotraheita virusu (FVR), un noveérstu kliniskas pazimes, virusa
izdaliSanos un leikopéniju, ko izraisa kaku panleikopeénijas viruss (FPLV).

Imunitate pret FCV un FVR komponentiem iestdjas péc 4 nedélam un pret FPLV komponentu péc 3
nedelam.
Imunitates ilgums FCV un FVR komponentiem ir 1 gads un FPLV komponentam 3 gadi.

5. Kontrindikacijas

Skatit sadalu “Griisniba un laktacija” sadala “Ipasi bridinajumi”.

6.  Ipasi bridinajumi

Vakcingét tikai kliniski veselus dzivniekus.

No mates iegiitas antivielas, kuras var saglabaties Iidz 9 — 12 nedélu vecumam, var negativi ietekmét
vakcinacijas atbildes reakciju. No mates iegiito antivielu klatbtitn€ vakcinacija nevar pilnigi noverst
kliniskas pazimes, leikop@niju un virusa izdalianos péc inficésanas ar FPLV. Sados gadijumos, kad ir
gaidams augsts no mates iegiito antivielu Imenis, vakcinacijas shema atbilstosi japielago.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt izvertgjot katru gadijumu atseviski.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas

instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nelietot gruisnibas vai laktacijas laika, jo vakcina nav parbaudita griisnam vai lakt&josam kakeném.
Dzivs FLP viruss var izraisit reproduktivos traucgjumus griisnam kaken€m un iedzimtas anomalijas

pEcnacgjiem.

Pardozesana:

Desmitkartgjas pardozesanas gadijuma, injekcijas vieta 4-10 dienas var noverot nedaudz sapigu
pietikumu. 1-2 dienas p&c vakcinacijas var novérot neliclu, parejosu kermena temperatiiras
paaugstinasanos (Iidz 40,8°C). Dazos gadijumos paris dienas pé&c vakcinacijas var novérot vispargju
diskomfortu, kleposanu, $kaudiSanu, parejosu letargiju un samazinatu apetiti.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Kaki:

Loti biezi

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Injekcijas vietas pietikums.!

Skaudisana, klepus, izdalfjumi no deguna,
kiitrums, samazinata estgriba.?

Biezi
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem
dzivniekiem):

Paaugstinata temperatira.’

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Sapes injekcijas vieta, matu izkriSana injekcijas
vieta, nieze injekcijas vieta.

Pastiprinatas jutibas reakcijas (piem&ram, nieze,
elpas trikums, vems$ana, diareja un kolapss,
ieskaitot anafilaksi).*

Febrila kliboSanas sindroma reakcijas
kakéniem.®

1 1-2 dienas péc vakcinacijas injekcijas vieta var rasties lokals pietikums (< 5 mm), daZreiz sapigs.

2 Var noverot ne ilgak ka 2 dienas péc vakcinacijas.

$1-2 dienas péc vakcinacijas var biit paaugstinata kermena temperatiira (Iidz 40 °C).

4 Dazreiz letala. Ja rodas $ada reakcija, nekavéjoties jasak atbilstosa arstéana.

® Ka zinots literattira, febrila kliboSanas sindroma reakcijas kakéniem var rasties p&c jebkuras
vakcinas, kas satur kaku kalici virusa komponentu, lietoSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Vismaz 10*® PFU FCV, celms F9, 10°2PFU FVR, celms G2620A un 10 3 TCIDsy FPLV, celms MW-
1, viena ml skidinataja.

Primara vakcinacija:

Ir nepiecieSamas divas devas, ko injic€ subkutani ar 3-4 nedélu starplaiku. Pirmo devu injice sakot no 8
-9 ned&lu vecuma un otro devu no 12 ned€lu vecuma.

Revakcinacija:

Viena deva (1 ml) saskana ar turpmako shému:

Revakcinacija pret kaku kalici virusu un kaku rinotraheita virusu javeic katru gadu (ar vakcinam, kas
satur F9 un G2620 celmus, kur pieejamas).

Revakcinacija pret kaku panleikopénijas virusu javeic ik pec 3 gadiem (ar celmu MW-1 ka §1 vakcina,
kur pieejama).

9. leteikumi pareizai lietosanai

_____

_______

lidz istabas temperatiirai un ievadit 1 ml vakcinu subkutanas injekcijas veida. Lietot sterilu injekciju
aprikojumu, bet nepielaut vakcinas nonakSanu saskare ar dezinfekcijas lidzekli.
Pagatavotas vakcinas izskats: sarta vai roza suspensija.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Liofilizats: uzglabat ledusskapi (2°C-8°C). Sargat no gaismas.
Skidinatajs: uzglabat temperatiira lidz 25°C, ja uzglaba atseviski no liofilizata. Nesasald&t.

vvvvvv

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec “Exp”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

VIMRP/07/1709
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Kartona vai plastikata kastité 5 x 1 deva, 10 x 1 deva, 25 x 1 deva vai 50 x 1 deva liofilizats un
Skidinatajs. Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija peéd€jo reizi parskatita

01/2023

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Latvija

Intervet International B.V.

Tel: + 37052196111
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