SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat

U¢inné latky:

Zivy atenuovany kalicivirus magiek, kmen F9: > 4,6 logy, PFU*

Zivy atenuovany herpesvirus magiek typ 1, kmeii G2620A: > 5,2 log,o PFU
7ivy atenuovany virus panleukopénie maciek, kmeti MW-1: > 4,3 log;o CCIDs 2

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

Sivo-biely lyofilizat.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia maciek za ucelom:

- znizenia klinickych priznakov zapric¢inych infekciou macacim kalicivirusom (FCV) a macacim
herpesvirusom typu 1 (FHV),

- predchadzania klinickych priznakov, leukopénie a vyluCovania virusu spdsobenych

infekciou virusom macacej panleukopénie (FPLV).

Nastup imunity: pre FCV a FHV : 4 tyZdne; pre FPLV: 3 tyZdne.
Trvanie imunity: pre FCV, FHV: 1 rok; pre FPLV : 3 roky.

4.3 Kontraindikacie
Pozri bod 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
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Materské protilatky, ktoré mézu pretrvavat’ az do veku 9-12 tyzdiov, mézu mat’ nepriaznivé ucinky na
ucinnost’ vakcinacie. V pripade pritomnosti materskych protilatok vakcinicia nemusi tplne zabranit
klinickym priznakom, leukopénii a vyluovaniu virusu nasledne po FPLV infekcii. V takych
pripadoch, ked’ sa ocCakava relativne vysoka hladina materskych protilatok, je vhodné upravit
planovany vakcina¢ny program.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mierny bolestivy opuch mdze byt pozorovany v mieste vpichu pocas 1-2 dni. Méze sa vyskytnat
mierny, prechodny nérast telesnej teploty (do 40° C) pocas 1-2 dni.. V niektorych pripadoch moze byt
pozorované kychanie, kaSel’, nazalny vytok a mierna nevolnost alebo zniZzena chut’ k potrave pocas
2 dni po vakcinacii. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze vakcina sposobit’ hypersenzitivne reakcie
(svrbenie, dusnost’, zvracanie, hnacku a kolaps).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat' poas gravidity alebo laktacie, pretoze liek nebol skiimany u gravidnych alebo laktujucich
maciek. Zivy FPL virus méze zapricinit' reprodukéné problémy u gravidnych maciek alebo vrodené
chyby u potomstva.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pouzit' 1 ml rozptstadla na rozpustenie lyofilizovanej zlozky vakciny (=jedna davka).
Nechat’ vakcinu zohriat’ na izbovu teplotu a podat’ 1 ml vakciny / zviera subkutannou injekciou.
Pouzivat’ sterilné injekéné pomdcky, bez stép po dezinfekénych prostriedkoch.

Vakcinacna schéma:

Zakladna vakcinacia:

Dve jednotlivé davky s odstupom 3-4 tyzdne.

Prva davka moze byt podana vo veku od 8-9 tyzdnov a druha davka vo veku od 12 tyzdiov (pozri
tiez bod 4.4.).

Revakcinacia:

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

Revakcinacia proti macaciemu kalicivirusu a macaciemu herpesvirusu typu 1 musi byt vykonana
jedenkrat rocne (vakcinami obsahujucimi kmene F9 a G2620, ak st dostupné).

Revakcinacia proti macacej panleukopénii méze byt vykonana kazdé 3 roky ( kmenom MW-1, ktory
obsahuje aj Nobivac Tricat Trio, ak je dostupny).
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410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Mierny bolestivy opuch v mieste vpichu méze byt pozorovany po 10 nasobnom predavkovani pocas
4-10 dni. MdZze sa vyskytnit’ mierny prechodny nérast telesnej teploty ( do 40,8° C) pocas 1-2 dni.
V niektorych pripadoch moze byt pozorovany celkovy neklud, kasel, kychanie, do¢asna letargia
a znizena chut’ do jedla po€as niekolkych dni po vakcinacii.

411 Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina : Zivé virusové vakciny pre macky

ATCvet kod : QI06AD04

Stimulacia aktivnej imunity U maciek proti mac¢aciemu kalicivirusu, macaciemu herpesvirusu typu 1
(virusu macacej rinotracheitidy) a virusu macacej panleukopénie .

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

hydrolyzovana zelatina
pankreatinom hydrolyzovany kazein
sorbitol

Rozpustadlo:

dihydrat hydrofosfore¢nanu sodného
dihydrogénfosfore¢nan draselny
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale:

Lyofilizat: 33 mesiacov

Rozpustadlo: 5 rokov

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: spotrebovat’ do 30 mindt.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Lyofilizat: uchovavat’ v chladni¢ke pri teplote 2 az 8 °C.

Chrénit pred svetlom.

Rozpustadlo: Oddelené od vakciny, mdze byt uchovavané pri teplote neprevysujucej 25° C.

Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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Lyofilizat: 1 davkova sklenena liekovka typu I (Ph.Eur.) uzavreta halogénbutylovou gumovou zatkou
a zabezpecena kddovanym hlinikovym vieckom.

Rozpustadlo: 1 davkova sklenend liekovka typu I (Ph.Eur.) uzavretd halogénbutylovou gumovou
zatkou a zabezpecCena kédovanym hlinikovym vieckom.

Velkost' balenia: lepenkova alebo plastova skatula s 5, 10, 25 alebo 50 davkami vakciny a
rozpustadla.

Nie vsSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky schvélenej
pre pouzitie prislusnymi autoritami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/028/MR/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

19.6.2006 / 21.6.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE
Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a rozptistadlo na injeként suspenziu pre macky

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka obsahuje najmenej:

4.6 logip PFU zivého aten. FCV, kmen F9

5.2 logyp PFU Zivého aten. FVR, kmeint G2620A

4.3 logio CCIDsp zivého aten. FPLV, kment MW-1

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpust'adlo na injekénu suspenziu.

4. VEEKOST BALENIA

5x, 10X, 25 X, 50 X1 davka.

5. CIECOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Ziva vakcina proti macaciemu kalicivirusu, macaciemu herpesvirusu typu Ia virusu macacej
panleukopénie.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Nie je urCeny pre potravinové zvieratd. (Na obale informéacia nebude uvedena.)

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 30 min.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Nezmrazovat'.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE, BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata — vydava sa len na predpis veterinarneho lekara.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[16.  CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

97/028/MR/07-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}:
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Stitok liekovky lyofilizatu

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobivac Tricat Trio

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

> 4.6 logyo PFU Zivého aten. FCV
> 5.2 logyo PFU Zivého aten. FVR
> 4.3 l0ogy9 CCIDsg zivého aten. FPLV

JEDNOTKACH

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

1davka

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

S.c.

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:
Po rekonstitucii spotrebovat’ do 30 min.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

Logo spolo¢nosti
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Stitok rozpust'adla

Nobivac Solvent
— sterile buffered solution

species expressed in written words and by means of a pictogram
1 dose

EXP

Lot

Company logo
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a rozpustadlo na injek¢nu suspenziu pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca pre uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobivac Tricat Trio , lyofilizat a rozpust'adlo na injekénu suspenziu pre macky

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka 1 ml obsahuje:

Lyofilizat

Ucinné latky:

Zivy atenuovany kalicivirus maciek, kmeii F9: > 4,6 log;o PFU*

Zivy atenuovany herpesvirus maciek typ 1, kmeii G2620A: > 5,2 log;, PFU
Zivy atenuovany virus panleukopénie maciek, kmeii MW-1: > 4,3 log; CCIDs, 2

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

Lyofilizat a rozptistadlo na injeként suspenziu
Sivo-biely lyofilizat.

4. INDIKACIA

Aktivna imunizacia maciek od veku 8-9 tyzdiov za ucelom znizenia klinickych priznakov zapric¢inych
infekciou macacim kalicivirusom (FCV) a macacim herpesvirusom typu 1 (FHV) a predchadzania
klinickych priznakov, leukopénie a vylu€ovania virusu spdsobenych infekciou virusom macacej
panleukopénie (FPLV).

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

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

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ pocas gravidity alebo laktacie, pretoZe liek nebol skiimany u gravidnych alebo laktujucich

maciek. Zivy FPL virus moze zapridinit' reprodukéné problémy u gravidnych maciek alebo vrodené
chyby u potomstva.

9/11



6. NEZIADUCE UCINKY

Mierny bolestivy opuch mdze byt pozorovany v mieste vpichu pocas 1-2 dni. Mdze sa vyskytnat
mierny, prechodny narast telesnej teploty (do 40° C) pocas 1-2 dni.. V niektorych pripadoch moze byt
pozorované kychanie, kaSel’, nazalny vytok a mierna nevol'nost’ alebo znizena chut’ k potrave pocas
2 dni po vakcindacii. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moéze vakcina spdsobit’ hypersenzitivne reakcie
(svrbenie, dusnost’, zvracanie, hnacku a kolaps).

7. CIECOVY DRUH
Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Min. 4,6 log,o PFU FCV, kmen F9; 5,2 log;o PFU FVR, kment G2620A a 4,3 CCIDs, FPLV, kmen
MW-1 v 1 ml rozptstadla.

Pre zakladnu vakcinaciu sa pozaduje podanie dvoch davok subkutannou injekciou s odstupom 3-4
tyzdiov.

Prva davku podat’ od veku 8-9 tyzdiiov a druhu davku od veku 12 tyzdiov

Revakcinacia:

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

Revakcinacia proti macaciemu kalicivirusu a macaciemu herpesvirusu typu 1 musi byt’ podana kazdy
rok ( vakcinami obsahujticimi kmene F9 a G2620, ak su dostupné).

Revakcinacia proti virusu macacej panleukopénie mdze byt vykonana kazdé 3 roky ( kmenom MW-
1, aky obsahuje Nobivac Tricat Trio, ak je dostupny).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Rekonstituovat’ lyofilizovani vakcinu pomocou pribaleného rozpustadla bezprostredne pred
pouzitim. Vstreknut’ rozpustadlo do liekovky s lyofilizitom 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.

Rekonstituovanu vakcinu spotrebovat’ do 30 minut.

10. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Lyofilizat: uchovavat’ v chladnicke, pri teplote 2 az 8 °C.

Chranit pred svetlom.

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

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky, ktoré mézu pretrvavat’ az do veku 9-12 tyzdiov, mézu mat’ nepriaznivé ucinky na
ucinnost’ vakcinacie. V pritomnosti materskych protilatok vakcinacia nemusi uplne zabranit’ klinickym
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priznakom, leukopénii a vylucovaniu virusu nasledne po FPLV infekcii. V pripadoch, ked’ sa ocakava
vysoka hladina materskych protilatok, sa mé4 vakcinany program prispdsobit’.

Nie su dostupné ziadne informdcie o bezpec€nosti a ti€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzitd
Sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informéaciu lekarovi.

Mierny bolestivy opuch v mieste vpichu moéze byt pozorovany po 10 nasobnom predavkovani pocas
4-10 dni. MdZze sa vyskytnit’ mierny prechodny nérast telesnej teploty ( do 40,8° C) pocas 1-2 dni.
V niektorych pripadoch méze byt pozorovany celkovy neklud, kaSel, kychanie, docasna letargia
a znizena chut’ do jedla pocas niekolkych dni po vakcinacii.

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfek¢nej latky schvalenej
pre pouzitie prislusnymi autoritami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

JGn 2011
15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 5x, 10x, 25x, 50x 1 davka vakciny a rozpustadlo.
Nie vSetky balenia vakciny musia byt uvadzané na trh.
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