ttervet.  NOBIVAC TRICAT VET

VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Nobivac TRICAT

2 LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) kayttévalmista rokotetta sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Elavia, heikennettyja, kylmakuivattuja kissan

rinotrakeiittiviruksia (FVR kanta G2620A) 104.5 -106.8 TCID50,
kissan kalikiviruksia (FCV kanta F9) 104.5 - 106.3 PFU,
kissan panleukopeniaviruksia (FPL kanta Bristol) 104.5 — 106.5 TCID50
Liuotin:

Dinatriumfosfaattidihydraatti 0,31 mg
Kaliumdivetyfosfaatti 0,21 mg
Injektionesteisiin kaytettava vesi ad 1 ml

3 LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten

4  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

12 viikon ikaisten tai sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi vahentamaan
kissan panleukopenia-, kaliki- ja/tai rinotrakeiittivirusten aiheuttamien infektioiden
kliinisia oireita.

4.3 Vasta-aiheet

Kissoja ei saa rokottaa tiineyden ja laktaation aikana. Katso kohta 4.7.

4.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet
Rokota vain terveita elaimia.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita |lddkevalmistetta antavan henkilén on
noudatettava

Vahinkoinjektioissa on valittomasti hakeuduttava ladkarin hoitoon ja naytettava
hanelle pakkausselostetta tai etikettia.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Injektiokohdassa voi esiintya lievaa turvotusta. Harvoissa tapauksissa voi esiintya
ohimenevia kuumereaktioita. Rokotteet saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita (kutina, hengenahdistus, oksentelu, ripuli ja kollapsi).
Anafylaktisessa shokissa kissalle tulee antaa adrenaliinia lihakseen.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ala kayta nartuille tiineyden tai laktaation aikana, koska valmisteen turvallisuutta ei
ole tutkittu elaimilla tiineyden tai laktaation aikana. Elavan kissaruttorokotteen kaytto
tiineyden aikana voi olla haitallista ja se voi aiheuttaa synnynndisia vikoja pennuille.
Suositellaan, etta rokotetut kissat ja tiineet nartut pidetaan erillaan mahdollisen
viruserityksen takia.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossa jonkin muun paitsi Nobivac
Rabies -rokotteen kanssa ei ole tietoa saatavilla. Siksi suositellaan, ettei mitdan
muita rokotteita anneta 14 paivan aikana ennen talla valmisteella rokottamista tai
sen jalkeen.

Yksittaisilla elaimilla Nobivac Tricat- ja Nobivac Rabies -rokotteiden yhteiskaytto
saattaa johtaa alhaisempiin rabies vasta-ainetiitteriarvoihin erilliseen rabies
rokotukseen verrattuna. Kuitenkin laboratoriotutkimuksessa kaikkien kissojen
tiitteriarvo oli selvasti yli 0,5 IU/ml kahden viikon kuluttua rokotuksesta.

4.9 Annostus ja antotapa

Kylmakuivattu Nobivac Tricat -rokote liuotetaan yhteen millilitraan liuotinta tai yhteen
annokseen Nobivac Rabies -rokotetta. Yksi ml kayttovalmiiksi saatettua rokotetta
(vesipitoinen, vaaleanpunainen suspensio) injisoidaan nahan alle.

Perusimmunisointi:
Kaksi rokotuskertaa kerta-annoksina 3 — 4 viikon valein.
Rokotukset suositellaan annettavaksi 12 ja 15-16 viikon iassa.

Tehosterokotus:

Yksi rokotus kerran vuodessa.

Immuniteetin kesto yhden vuoden ajan on osoitettu kissan panleukopeniavirukselle
ja kissan kalikivirukselle. Rinotrakeiittivirukselle immuniteetin kesto on tutkittu 10
kuukauteen saakka.
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4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Kymmenkertainen yliannostus voi aiheuttaa ohimenevaa lammoénnousua ja
lyhytaikaisen reaktion pistokohdassa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5 IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Elava virusrokote.

ATCvet koodi: QI06AD04

Nobivac Tricat -rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin kehittymista kissan herpes-,
kaliki- ja kissaruttoviruksia vastaan.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei oleellinen.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden kanssa lukuun ottamatta Nobivac Rabies -
rokotetta tai rokotteen mukana toimitettua liuotinta.

6.3 Kestoaika
Kylméakuivattu rokote:
2 vuotta 2 - 8 °C:ssa sdilytettyna (ennen sita valmistaja voi olla sailyttanyt rokotetta 2

vuotta -20 °C:ssa).

Liuotin: 4 vuotta.
Kayttokuntoon saatettu rokote: Kayta 30 minuutin kuluessa.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Kylmakuivattu rokote:
Sailyta ulkopakkauksessa 2 - 8 °C (jadkaapissa). Ei saa jaatya. Suojaa valolta.

Liuotin:
Liuotin voidaan sailyttaa 15 - 25 °C:ssa, jos se sailytetaan erilladn rokotteesta.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Kylmakuivattu rokote: Lasinen yhden rokoteannoksen sisaltava injektiopullo (tyyppi

| Ph. Eur.), joka on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla (Ph. Eur.) ja sinetoity
koodatulla alumiinisinetilla.
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Liuotin: Kirkas lasinen (tyyppi | Ph. Eur.) injektiopullo, joka sisaltd& 1 ml liuotinta.
Pullot on suljettu halogeenibutyylikumitulpalla (Ph. Eur.) ja sinetoity koodatulla
alumiinisinetilla

Nobivac Tricat ja liuotin on pakattu pahvikoteloihin, joissa on 5, 10, 25, tai 50 kerta-
annosta. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Jaljelle jaanyt rokote ja jatemateriaali on tuhottava kuumentamalla tai sopivaan
desinfektioaineeseen upottamalla kansallisten maaraysten mukaisesti.
Liuotin voidaan toimittaa apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle havitettavaksi.

7 MYYNTILUVAN HALTIJA
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Alankomaat

8 MYYNTILUVAN NUMERO(T)
13485

9 ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

6.2.2001

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.4.2007

11 MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO
Reseptiladke.
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