PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Nobivac Tricat Trio kuiva-aine, kylmdkuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio kissalle

2. Koostumus

Yksi annos (1 ml) kiyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Eldvé heikennetty kissan kalikivirus, kanta F9: > 10*¢ PFU!

Eliva heikennetty kissan rinotrakeiittivirus, kanta G2620A: > 1052 PFU!
Eldvé heikennetty kissaruttovirus, kanta MW-1: > 10** CCIDs, 2

'PFU: Plaque Forming Units
2CCIDsp :Cell Culture Infectious Dose 50%

Kylmékuivattu kuiva-aine: luonnonvalkoinen pelletti.
Liuotin: kirkas, variton liuos.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Kissa

4. Kiyttoaiheet

Kissojen aktiivinen immunisointi 8-9 vikon ikdisestd alkaen vihentdméaén kissan kalikiviruksen
(FCV) ja kissan rinotrakeiittiviruksen (FVR) aiheuttamia kliinisid oireita ja estimaén
kissaruttoviruksen (FPLV) aiheuttamia kliinisid oireita, viruksen erittymistd ja valkosolujen
vahentymista.

Immuniteetin muodostuminen: FCV ja FVR: 4 viikon kuluttua rokotuksesta; FPLV:3 vilkkon kuluttua
rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: FCV ja FVR: 1 vuosi; FPLV:3 vuotta

5. Vasta-aiheet

Ks. kohta ”Tineys ja laktaatio” kohdan ”Erityisvaroitukset” alta.

6.  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimid.

Maternaaliset vasta-aineet, joita voi esiintyd 9-12 viikon ik&én asti, voivat heikentéé rokotteen tehoa.
Talloin rokottaminen ei vélttdmattad tdysin estd kissaruttovirustartunnan aiheuttamia kliinisid oireita,
panleukopeniaa eikd viruseritystd. Mahdollinen korkea maternaalisten vasta-aineiden taso on otettava
huomioon rokotusohjelmaa suunniteltaessa

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlidkkeiden kanssa eiole tietoa.
Téstd syystd pddtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinliikkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittoméasti ld4kdrin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Tineys ja laktaatio:

Ei saa kéyttia tineyden ja laktaation aikana, koska valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu timeyden ja
laktaation aikana kissalla. Elivd panleukopeniavirus voi aiheuttaa lisidntymisongelmia tineilld
naaraskissolla ja synnynndisid vammoja jilkeldisissa

Yliannostus:

Kymmenkertaisella annoksella lievdd, kipedd turvotusta voi esiintyd injektiokohdassa 4—10 péivin
ajan. Lievdd ja ohimenevéd limmonnousua (40.8 °C asti) voi esiintyd 1-2 péividn ajan. Joissakin
tapauksissa rokottamista seuraavina pdivinid voi esiintyd yleistd huonovointisuutta, yskii, aivastelua,
ohimenevai uneliaisuutta ja ruokahaluttomuutta.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Fi saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus.'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Aivastelu, yskd, sierainvuoto, apaattisuus, heikentynyt
ruokahalu.?
Yleinen Kohonnut ruumiinlimpd.?
(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Injektiokohdan kipu, injektiokohdan karvanlihto,

(<1 cliin 10 000 hoidetusta injektiokohdan kutina.

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset

mukaan luettuina): Y liherkkyysreaktiot (esim. kutina, hengenahdistus,

oksentelu, ripuli ja kollapsi mukaan lukien anafylaksia)*

Kuumeinen ontumisoireyhtymé kissanpennuilla’®

! Paikallista, joskus kivuliasta, turvotusta (<5 mm), voi muodostua injektiokohtaan 1-2 pdivdn ajaksi
rokotuksen jilkeen.

2 Voidaan havaita kahden pdivian ajan rokotuksen jilkeen.

3 Lammonnousua (40 °C asti) voi esiintyd 1-2 pédivian ajan rokotuksen jalkeen.

4 Joskus kohtalokasta. Jos tdllainen reaktio ilmenee, asianmukainen hoito on aloitettava viipymatta.

3 Kuten kirjallisuudessa on raportoitu, kuumeista ontumisoireyhtymia voi esiintyd kissanpennuilla
minkd tahansa kissan kalikiviruskomponenttia siséltivin rokotteen kdyton jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa,
tai olet sitd micltd, etti ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltjalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman
kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliiinlaje ittain



Vihintddn 10*¢ PFU FCV, kanta F9, 1052 PFU FVR, kanta G2620A ja 10** CCIDs, FPLV, kanta MW-
1 yhdessé millilitrassa liuotinta.

Perusrokotus:

Perusrokotukseen tarvitaan kaksi annosta ihon alle 3—4 viikkon vélein. Ensimméinen rokotus voidaan
antaa 89 vilkkon idstd alkaen, toinen 12 vikon idstd alkaen.

Tehosterokotus:

Yksi annos (1 ml) seuraavan ohjelman mukaisesti:

Tehosterokotus kissan kaliki- ja rinotrakeiittivirusta vastaan vuosittain (rokotteella, jossa kannat F9 tai
(2620, missi saatavilla).

Tehosterokotus kissaruttovirusta vastaan kolmen vuoden vilein (kanta MW-1 kuten tissd rokotteessa,
missd saatavilla).

9. Annostusohjeet

Kuiva-aine liuotetaan pakkauksessa olevalla luottimella juuri ennen kéyttod. Injisoi liuotin kuiva-
ainetta sisdltdvain injektiopulloon ja ravista varovasti kunnes kuiva-aine on tiysin liuennut. Anna
rokotteen limmetd huoneenlimpoéiseksi ja annostele 1 ml nahan alle. Kayté steriileji injektiovélineitd,
mutta viltd rokotteen ja desinfiointiaineen kontaktia. Kéyttokuntoon saatetun valmisteen ulkoniko:
lahes vaaleanpunainen tai vaaleanpunainen suspensio.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikéd ulottuville.

Kylmékuivattu kuiva-aine: sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Siilytd valolta suojassa.
Liuotin: sdilytd alle 25 °C limpétilassa, jos sdilytetdén erillién kuiva-aineesta. Ei saa jadtya.
Ohjeiden mukaan kiyttokuntoon saatetun eldinldékkeen kestoaika: 30 minuuttia.

Ali kiytd titd eldinlisketts viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jialkeen. Viimeiselld kayttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Reseptivalmiste.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

22805



Pakkauskoot: pahvi- tai muovikotelossa 5 x 1 annosta, 10 x 1 annosta, 25 x 1 annosta, 50 x 1 annosta
kymédkuivattua kuiva-ainetta ja luotinta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

13.2.2023

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Suomi

MSD Animal Health Oy

Puh/Tel: + 358 102310 750



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Nobivac Tricat Trio frystorkat pulver och vétska till injektionsvitska, suspension, for katt

28 Sammans iittning

Varje dos (1 ml) rekonstituerat vaccin innehéller:

Aktiva substanser:

Levande, forsvagat felint calicivirus stam F9: > 10*¢ PFU!

Levande, forsvagat felint rinotrakeitvirus stam G2620A: > 10>? PFU!
Levande, forsvagat felint panleukopenivirus stam MW-1: > 10** CCIDs,?

'PFU: Plaque Forming Units
2CCIDso: Cell Culture Infectious Dose 50%

Frystorkat pulver: benvit pellet.
Spadningsvitska: klar farglos vitska.

3. Djurslag

Katt

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av katter fran 8-9 veckors alder for att reducera kliniska symptom orsakade av
infektion med felint calicivirus (FCV) och felint rinotrakeitvirus (FVR) och for att forebygga kliniska
symptom, virusutskiljning och leukopeni orsakad av felint panleukopenivirus (FPLV).

Immunitetens insédttande dr fyra veckor mot FCV och FVR komponenterna och tre veckor mot FPLV
komponenten.

Immunitetens varaktighet ér ett & mot FCV och FVR komponenterna och tre &r mot FPLV
komponenten.

5. Kontraindikationer

Se avsnitt ’Driktighet och digivning” under “’Sarskilda varningar”.

6. Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Maternala antikroppar, vilka kan dréja kvar upp till 9 — 12 veckors alder, kan ha negativ inverkan pa
vaccinationseffekten. I ndrvaro av maternala antikroppar férebyggs kliniska symptom, leukopeni och
virusutskiljning inte helt efter en infektion med FPLV. I de fall d4 en hog niva av maternala
antikroppar forvintas bor vaccinationsschemat anpassas direfter.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
ndgot annat veterindrmedicinskt likemedel Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter nagot
annat veterindrmedicinskt likemedel bor dirfor tas i varje enskilt fall.




Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Ska inte anviandas under draktighet eller digivning, eftersom likemedlet ej har undersokts hos draktiga
eller digivande katter. Levande FPL-virus kan ge upphov till driktighetsstorningar hos den driktiga
katten eller medfddda defekter hos avkomman.

Overdosering:
Vid entiofaldig 6verdos kan en dtt mmande svullnad vid injektionsstillet upptrdda under 4 - 10

dygn. En latt, dvergdende temperaturhdjning (upp till 40,8°C) kan upptrada under 1 —2 dygn. 1
séllsynta fall kan nedsatt vialbefinnande, hosta, nysning, 6vergaende trotthet och nedsatt aptit iakttas
under nagra dagar efter vaccinationen.

Viktiea blandbarhetsproblem:
Ska inte blandas med andra veterindrmedicinska likemedel.

7 Biverkningar

Katt.
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet. !
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Nysningar, hosta, flytningar frén ndsan, matthet, minskad
aptit. 2
Vanliga Forhojd kroppstemperatur. *
(1 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket sillsynta Smirta, klada, haravfall pa injektionsstillet.
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktioner (t.ex. klida, andndd, krikningar,
djur, enstaka rapporterade hdndelser | diarré och kollaps inlusive anafylaxi #).
inkluderade): Febrile limping syndrome hos kattungar >

"En lokal svullnad (< 5 mm), ibland smértsam, kan observeras pa injektionsstéllet under 1-2 dygn
efter vaccination.

2Kan observeras i upp till 2 dygn efter vaccination.

3Forhojd kroppstemperatur (upp till 40 °C) kan forekomma under 1-2 dygn efter vaccination.

4 Ibland dodlig. Om en sddan reaktion intrdffar bor lamplig behandling ges utan drojsmal.

> Som rapporterats i litteraturen kan reaktionen febrile limping syndrome hos kattungar uppsta efter
anviandning av vilket vaccin som helst som innehéller felint caliciviruskomponent.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsélining eller den lokala foretridaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsdljning genom att anvinda kontaktuppgifterna 1 slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Minst 10*® PFU av FCV stam F9, 1052 PFU av FVR, stam G2620A och 10** CCIDs,

av FPLV, stam MW-1 i 1,0 ml spddningsvétska.

Grundvaccination:

Som grundvaccination ges tva doser, som subkutan injektion, med ett intervall av 3-4 veckor. Den
forsta vaccinationen ges fran en dlder av 8-9 veckor och den andra frén en alder av 12 veckor.




Revaccination:

En engéngsdos (1 ml) enligt foljande schema:

Naésta vaccination mot felint calicivirus och felint rinotrakeitvirus ska ges arligen (med vaccin som
innehaller stammarna F9 och G2620 om tillgingliga).

Nista vaccination mot felint panleukopenivirus kan goras vart tredje ar (med stam MW-1 sasom i
detta vaccin om tillgdngligt).

9. Réad om korrekt adminis trering

Spéd det frystorkade pulvret med medfoljande spadningsvitska omedelbart fore anvindning. Injicera
spadningsvatskan i injektionsflaskan med det frystorkade pulvret och skaka forsiktigt tills det
frystorkade pulvret ar helt upplost. Lat vaccinet anta rumstemperatur och ge 1 ml fardigberett vaccin
som subkutan injektion till varje djur.

Anvind endast steril injektionsutrustning men undvik kontakt med vaccinet och desinfektionsmedel.
Utseende efter beredning: rosaaktig eller rosafdrgad suspension.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Spidningsvétska: Kan forvaras vid hogst 25 °C om den forvaras avskilt fran den frystorkade pulvret.
Far ej frysas.

Héllbarhet efter spddning enligt anvisning: 30 minuter.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad..

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall frin likemedelsanvédndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
22805

Forpackningsstorlekar: kartonger eller plasttrag innehéllande 5 x 1 dos, 10 x 1 dos, 25 x 1 dos eller
50x 1 dos av frystorkat pulver och spadningsvatska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



15. Datum da bipacksedeln senast indrades
13.2.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Suomi/Finland

MSD Animal Health Oy

Puh/Tel: + 358 10 2310 750



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

