PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Nobivac Ducat vet., kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio, kissalle

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) kiyttokuntoon saatettua rokotetta sisdltaa:
Vaikuttavat aineet:

Eldvid, heikennettyjd kissan rinotrakeiittiviruksia, kanta G2620A > 10*% TCIDs,!
Eldvid, heikennettyjd kissan kalikiviruksia, kanta F9 >10*¢ PFU2.

I'TCID50: Tissue Culture Infectious Dose 50%
’PFU: Plaque Forming Units

Kuiva-aine: lnonnonvalkoinen pelletti.
Liuotin: kirkas, varitén liuos.
3. Kohde-eléinlaji(t)

Kissa.

4. Kiyttoaiheet

Kissojen aktiivinen immunisointi vdhentdméin kissan rinotrakeiitti- ja kalikivirusinfektioiden
aiheuttamia kliinisid oireita.

Immuniteetin kehittyminen: 4 viikkoa

Immuniteetin kesto: 1 vuosi

5. Vasta-aiheet

Ks. kohta "Tiineys ja laktaatio” kohdan ”Erityisvaroitukset” alla.

6. Erityis varoitukset

Kissojen rokottaminen 6 viikon idssé on osoitettu turvalliseksi. Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka littyvat turvalliseen kayttoon kohde-cliinlajilla:

On huolehdittava, ettei rokotuksen aikana muodostu aerosoleja, koska altistuminen sierainten tai suun
kautta voi aiheuttaa kissalle hengitystieoireita sekd visymysté ja huonovointisuutta. Samasta syysta
kissaa on estettdva nuolemasta injektiokohtaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vilittomésti Iddkarin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Tineys ja laktaatio:
Ei saa kdyttda tineyden ja laktaation aikana, koska valmistetta eiole tutkittu tiineilld tai imettavilld
narttukissoilla.




Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlidkkeiden kanssa eiole tietoja
lukuun ottamatta Nobivac-sarjan rabiesrokotetta (kanta Pasteur RIV) niissd maissa, joissa yhteiskdytto
on hyviksytty. Téstd syystd padtos tdimén rokotteen kiytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlidkkeiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Y liannostustapauksessa injektiokohdassa voi esiintyd ohimenevdd turvotusta (< 5 mm) 4-10 péivin
ajan. Ohimenevid lammon nousua (<40,8 °C) voi esiintyd, seki joskus visymystd yhden
vuorokauden ajan rokotuksen jélkeen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta tai Nobivac-sarjan rabiesrokotteen (kanta Pasteur RIV) kanssa (niissd maissa, joissa timad
valmiste ja yhteiskdyttd on hyviksytty).

7. Haittatapahtumat

Kissat:

Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus.'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Yleinen Kohonnut ruumiinlimpa.2

(1-10 eldintd 100 hoidetusta
eldimestd):

Harvinainen Yliherkkyysreaktiot (esim. kutina, hengenahdistus,
(1-10 ekiinti 10 000 hoidetusta oksentelu, ripuli ja kollapsi mukaan lukien anafylaksia)?

eldimestd):

Viasymys*

Hyvin harvinainen Injektiokohdan kipu!

(<1 eldn 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset imoitukset

mukaan luettuina): Kuumeinen ontumisoireyhtymé kissanpennuilla’

! Paikallista, joskus kivuliasta, turvotusta (<5 mm), voidaan havaita injektiokohdassa 1 péivdn ajan
rokotuksen jilkeen.

2 Lammonnousua (40 °C asti) voi esiintyd 1-2 paivan ajan rokotuksen jilkeen.

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

* Vésymystd voidaan havaita ensimmédisen péivan aikana rokotuksen jilkeen.

5 Kuten kirjallisuudessa on raportoitu, kuumeista ontumisoireyhtymaa voi esiintyd kissanpennuilla
minkd tahansa kissan kalikiviruskomponenttia sisdltivan rokotteen kiyton jilkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldnldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, imoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiayttdmalld tdmadn pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Perusrokotus:



Kaksi rokotusta 3—4 vikkon vilein 8 vikkon idsti alkaen.

Tehosterokotus:
Vuosittain.

Perusrokotuksen aikana voidaan tdmén rokotteen liuottamiseen kéyttdd Nobivac-sarjan rabiesrokotetta
(kanta Pasteur RIV) 12 viikon idssd annettavan rokotuksen yhteydessé (niissd maissa, joissa tdmé
rokote ja yhteiskdyttd on hyvéksytty).

9. Annostusohjeet
Liuottimen annetaan limmetd huoneenlimpdiseksi. Lisdd aseptisesti yksi millilitra luotinta
injektiokuiva-aineeseen. Ravista hyvin lisdyksen jilkeen. Yksi millilitra kadyttovalmista rokotetta

annetaan ihonalaisena injektiona.

Kéyttokuntoon saatetun valmisteen ulkonékd: vaaleanpunainen tai lahes vaaleanpunainen suspensio.

10. Varoajat

FEi oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville ja ulottuville.
Kylmékuivattu kuiva-aine: Siilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Séilytd valolta suojassa.
Liuotin: Voidaan sdilyttdd alle 25 °C jos séilytetdédn erillidn kuiva-aineesta.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 30 minuuttia

AlA kiiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnidn Exp. jilkeen. Vimeiselld kayttopdivimadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd péaivaa.
12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Eliinldakkeiden luokittelu

Eldinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

19463

Pahvi- taimuovikotelossa: 5 x 1 annosta, 10 x 1 annosta, 25 x 1 annosta tai 50 x 1 annosta kuiva-ainetta ja
liuotinta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméitta ole markkinoilla.



15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu
11.4.2023

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdnvapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Paikallinen edustaja ja vhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Suomi
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Nobivac Ducat vet., frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension, for katt

28 Sammans iittning
Varije dos (1 ml) av fardigberett vaccin innehaller:
Aktiva substanser:

Levande, forsvagat felint rinotrakeitvirus, stam G2620A > 10*® TCIDs,!
Levande, forsvagat felint calicivirus, stam F9 >10%*¢ PFU?

'TCID50: Tissue Culture Infectious Dose 50%
PFU: Plaque Forming Units

Frystorkat pulver: Benvit pellet.
Spadningsvétska: klar, farglos 16sning
3. Djurslag

Katt.

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av katter for att minska kliniska symptom orsakade av infektion med felint
rinotrakeitvirus (FVR) och infektioner med felint calicivirus (FCV).

Immunitetens nséttande: 4 veckor.

Immunitetens varaktighet: 1 ar.

5. Kontraindikationer

Se avsnitt ’Driktighet och digivning” under ’Sérskilda varningar”.

6. Sarskilda varningar
Vaccination vid 6 veckors alder har visat sig sdkert. Vaccinera endast friska djur .

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Vid vaccination bor man se till att det inte bildas aerosol eftersom vaccinet kan, om det hamnar 1
kattens ndsborrar eller mun, orsaka symtom i luftvigarna, t.ex. trotthet och illamaende. Av samma
orsak bor man hindra katten fran att slicka injektionsstillet.

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

Driktighet och digivning:
Anvénd inte under dréktighet eller digivning eftersom vaccinet inte har testats pa dréktiga eller
digivande honor.




Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Data avseende sikerhet och effekt da detta vaccin anvénds tillsammans med nagot annat saknas,
forutom for vaccinet i Nobivac-serien som innehaller rabiesantigen, stam Pasteur RIV, dér detta
vaccin och kombinationsbehandling &r godkind.

Ett beslut om att anvdnda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel maste darfor fattas fran fall
till fall

Overdosering:
Vid 6verdos kan en 6vergdende svullnad (upp till och med 5 mm) upptrdda vid injektionsstillet under

4-10 dagar. En 6vergaende kroppstemperaturhdjning (upp till 40,8°C) kan forekomma och i enstaka
fall kan slohet iakttas under den forsta dagen efter vaccination.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Vaccinet skall inte blandas med nagot annat vaccin eller immunologiskt likemedel forutom den
spadningsvitska som tillhandahélls med vaccinet eller med vaccinet i Nobivac-serien som innehaller
rabiesantigen, stam Pasteur RIV, (dir detta vaccin och kombinationsbehandling 4r godkénd).

74 Biverkningar

Katt:

Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet !
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Vanliga Forhojd kroppstemperatur?
(1till 10 av 100 behandlade djur):

Sillsynta Overkinslighetsreaktioner, t.ex. klada, dyspné (andnod),
(1l 10 av 10 000 behandlade djur): 1frakn1nga'r, diarré och kollaps (inklusive anafylaxi (akut
overkénslighet)) *

Letargi (slohet)*
Mycket sillsynta Smirta vid injektionsstillet !
(férre an 1 av 10 000 behandlade Febrile limping syndrome hos kattungar 3 (en 6vergdende

djur, enstaka rapporterade hindelser | hélta, vanligtvis tillsammans med feber.)
inkluderade):

"En lokal svullnad (upp till och med 5 mm), ibland smértsam, kan observeras vid injektionsstéllet i 1
dag efter vaccination.

2Forhojd kroppstemperatur (upp till 40 °C) kan férekomma under 1-2 dagar efter vaccination.

3 Ibland dodlig. Om en sadan reaktion intraffar bor limplig behandling ges utan drojsmal.

4 Letargi kan observeras under den forsta dagen efter vaccination.

>Som rapporterats i litteraturen kan reaktionen febrile limping syndrome hos kattungar uppsta efter
anviandning av samtliga vaccin som innehéller en felin kaliciviruskomponent.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér 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 godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forséljning 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)

6



Grundvaccination:

Katter fran 8 veckors élder ges tva vaccinationer med 3-4 veckors intervall.
Revaccination:

Arligen.

Under grundvaccinationsperioden kan vaccineti Nobivac-serien som innehdller rabiesantigen, stam
Pasteur RIV, anvindas for att bereda detta vaccin vid den vaccination som gors vid 12 veckors dlder
(ddr detta vaccin och kombinationsbehandling &r godkand).

9. Rad om korrekt administrering

Tillat den sterila spddningsvétskan som tillhandahélls med vaccinet att anta rumstemperatur. Bered det
frystorkade pulvret aseptiskt med 1 ml av spadningsvétskan. Skaka vaccinet noga efter det att
spadningsvitskan tillsatts.1 ml av det upplosta vaccinet skall ges som subkutan injektion (under

huden).

Utseende efter beredning: rosaaktig eller rosafdrgad suspension.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

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

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

Héllbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet efter "Exp” pa etiketten. Utgdngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

12. Sarskilda anvisningar for destruction

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
19463

Forpackningsstorlekar: Kartong eller plasttrag med 5 x 1 dos, 10 x 1 dos, 25 x 1 dos och 50 x 1 dos
frystorkat pulver och spddningsvétska.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
11.4.2023

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

16. Kontaktuppgifter

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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

Lokal foretradare och kontaktuppegifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750


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

