Per dose minst:

dose/dosis

PAKNINGSVEDLEGG
Nobivac Ducat

1. Veterinarpreparatets navn

Nobivac Ducat lyofilisat og veeske til injeksjonsvazske, suspension til katt.
2. Innholdsstoffer

Hver dose (1 ml) rekonstituert vaksine inneholder:

Virkestoffer:

Felint rhinotrakeittvirus, levende svekket stamme 62620A > 1048 TCID,'
Felint calicivirus, levende svekket stamme F9 > 10%6 PFU2

1TCIDsy: Tissue Culture Infectious Dose 50%

2PFU: Plaque Forming Units

Lyofilisat: Off-white pellet. Suspensjonsvaeske: Klar, fargelas opplasning.

3. Dyrearter som preparatef er beregnet fil (mdlarter)

Katt.

4. Indikasjoner for bruk

Aktiv immunisering av katter for d redusere kliniske symptomer fordrsaket av infeksjon med felint
thinotrakeittvirus og felint calicivirus.

Begynnende immunitet: 4 uker. Varighet av immunitet: 1 dr.

5. Kontraindikasjoner

Se avsnittet «Drekfighet og diegivning» under «Seerlige advarsler.

6. Serlige advarsler

Det er vist at det er trygt & vaksinere fra 6 ukers alder. Vaksiner kun friske dyr.

Saerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Det md utvises forsikfighet slik at aerosoler ikke blir dannet under vaksinasjon av katten.

.. Eksponering via nese_og munn kan gi kliniske luftveissymptomer sart slovhet ag utilpasshet. Av_ . - -

samme grunn bar katten hindres fra d slikke pd injeksjonsstedet.

Searlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:
Ved ufilsiktet egeninjeksion, sk straks legehielp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drekfighet og diegivning:
Skal ikke brukes under drekfighet eller diegivning, da preparatet ikke er testet pé drekfige eller
diegivende katter.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon e tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt ved samtidig bruk av andre
vaksiner enn vaksinen i Nobivacserien som inneholder rabiesantigen stamme Pasteur RIV, der
denne og kombinert bruk er godkjent. Det md derfor avgjeres i det enkelte filfelle om denne
vaksinen skal brukes for eller etfer andre preparater.

Overdosering:
I tlfelle en overdose kan en forbigdende hevelse (< 5 mm) pd injeksjonsstedet forekomme i fire

til i dager. En forbigdende temperaturakning (< 40,8 °C) kan forekomme. Slavhet er av og fil
observert én dag etter vaksinasjonen.

Relevante uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre vaksiner eller immunologiske preparater enn vedlagte
suspensjonsvaeske eller med vaksinen i Nobivacserien som inneholder rabiesantigen stamme
Pasteur RIV (der denne og kombinert bruk er godkient).

Iyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension

Pr. dosis mindst:

1048 TCIDs, of felint thinotracheitisvirus (Felid herpesvirus 1), stamme 62620A
10% PFU of felint calicivirus, stamme F9

Til kat. Subkutan administration. Kun til dyr.

Opbevares utilgaengeligt for bam.

Intervet International B.V.
MTnr.: 36560 (DK)

Vnr 011092 E
Nobivac® Ducat

Iyofilisat og vaeske il injeksjonsvaeske, suspensjon

108 TCID, felint thinotrakeittvirus, stamme 62620A
10%6 PFU felint calicivirus, stamme F9

Katt. Subkutan bruk. Til dyr.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Intervet International B.V.
MTnr: 04-2651 (NO)

€9 MSD

Animal Health

7. Bivirkninger
Katt:

Svaert vanlige
(> 1dyr / 10 behandlede dyr):

Hevelse pd injeksjonsstedet.!

Vanlige @kt temperatur.?

(111 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Sieldne Overfalsomhetsreaksjoner (F.eks. klae, dyspné

(11110 dyr /10 000 behandlede dyr) | (tungpustenhet), oppkast, diaré og kollaps,
inkludert anafylakse).?

Letargi (slavhet).*
Smerte pd injeksjonsstedet.

Symptomer pd «febrile limping syndrome» hos
kattunger.?

" Lokal hevelse (< 5 mm), av og fil smertefull, kan observeres pé injeksjonsstedet i 1 dag etter
vaksinasjon.

23kt kroppstemperatur (opptil 40 °C) kan vare i 1-2 dager etter vaksinasjon.

3 v og fil fatale. Dersom slike reaksjoner oppstdr skal hensiktsmessig behandling gis umiddelbart.
#Letargi kan observeres den farste dagen etter vaksinasjon.

>Som rapportert i litteraturen kan «febrile limping syndrome» oppstd hos kattunger etter bruk av
enhver vaksine som inneholder felint caliciviruskomponent.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervking av et
preparat. Hvis du legger merke il noen bivirkninger, ogsd slike som ikke allerede er newnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang,
din veterinzer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogs rapportere om enhver bivirkning fil den

Svaert sjeldne
(< 1dyr /10000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter):

lokale-reprasentanten for-innehaveren wv-markedsfaringstillatelsen-ved-hielp-aw - - - - - - -

kontakfinformasonen pd slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og filfarselsmdte

La den sterile suspensjonsvaesken oppnd romtemperatur. Lyofilisatet rekonstitueres med aseptisk
teknikk i 1 ml suspensjonsvaeske. Ryst godt etter filfarsel av suspensjonsvaesken. 1 ml
rekonstituert vaksine injiseres subkutant.

Grunnimmunisering: 2 vaksinasjoner gis med 3-4 ukers mellomrom il katter fra 8 ukers alder.
Revaksinering: Arlig booster.

Viaksinen i Nobivac-serien som inneholder rabiesantigen av stamme Pasteur RIV kan benyttes til G
opplase denne vaksinen ved vaksinasjon ved 12 ukers alder (der dette preparatet og kombinert
bruk er godkient).

9. Opplysninger om korrekt bruk

La den medfelgende sterile suspensionsvaesken oppnd romtemperatur. Rekonstituer den lyofiliserte
vaksinen aseptisk med én ml suspensjonsvaeske. Rist godt etter af suspensjonsvesken er filfart. En
ml av den rekonstituerte vaksinen skal gis ved subkutan injeksjon.

Visuelt utseende fil det rekonstituerte preparatet: Off-osa eller rosafarget suspensjon.

10. Tilbakeholdelsestider
Ikke relevant.

11, Oppbevaringshetingelser

Oppbevares utilgiengelig for bar.

Lyofilisat: Oppbevares i kjaleskap (2 °C - 8 °C). Beskyttes mot lys.

Suspensjonsvaeske: Oppbevares ved hayst 25 °C dersom den oppbevares atskilt fra vaksinen.
Skal ikke fryses.
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Holdbarhet etter rekonstitusjon i falge bruksanvisningen: 30 minutter.
Bruk ikke dette preparatet etter den utlapsdatoen som er angitt pd etiketten etfer Exp.
Utlapsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.

12.  Avfallshandtering

Du md ikke kvitte deg med preparatet via avlepsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse filtakene skal bidra til &
beskytte miljet.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14.  Markedsfaringsfillatelsesnumre og pakningsstarrelser
Markedsfaringsfillatelsesnummer: 04-2651.

Pakningsstarrelser: 5 x 1 dose, 10 x 1 dose, 25 x 1 dose, 50 x 1 dose av lyofilisat og
suspensjonsvaeske.

Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigis bli markedsfart.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

05.05.2023

Detaliert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https: / /medicines.health.europa.eu /veterinary).

16.  Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfaringsfillatelse:

Intervet Infemational B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Lokal representant og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
MSD Animal Health Norge AS

Tif: + 47 55 54 37 35

INDLAGSSEDDEL
Nobivac Ducat

1. Veterinzrlzgemidlets navn
Nobivac Ducat, lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension

2. Sammenstning

Hver dosis (1 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:

Aktive stoffer:

Levende, sveskket felint rhinotracheitisvirus (Felid herpesvirus 1), stamme 626204 = 1043 TCID".
Levende, svaekket felint calicivirus, stamme F9 = 10%6 PFUZ

110Dy Tissue Culture Infectious Dose 50%

ZPFU: Plague Forming Units

Lyofilisat: Hvidlig pellet. Solvens: Klar farvelas oplasning.

3. Dyrearter
Til kat.

4. Indikation(er)

Aktiv immunisering af katte for af reducere Kliniske symptomer fordrsaget of infektion med felint
thinotracheitisvirus (Felid herpesvirus 1) og felint calicivirus.

Indtraeden of immunitet: 4 uger. Varighed of immunitet: 1 dr.

5. Kontraindikationer
Se afsnit “Dreegtighed og diegivning” under “Seerlige advarsler”.

6. Sarlige advarsler

""" Deter pdvist, af vaccinafion ved 6-ugers alderen er sikker. Kun raske dyr mé vaccineres.

Sanrlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet fil
Undgd omhyggeligt, at der dannes aerosol ved vaccinationen af katten, da eksponering via naese
og mund kan give kliniske symptomer i luftvejene samt slavhed og utilpashed. Af samme grund
har katten forhindres i at slikke sig pé injektionsstedet.

Saerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:
| tlfeelde of utilsigtet selvinjektion ved hasndeligt uheld skal der straks sages lgehjeelp, og
indleegssedlen eller efiketten ber vises fil lzgen.

Dreegtighed og diegivning:
Md ikke anvendes under draegtighed og diegivning, da vaccinen ikke er afpravet pd dreegtige og

diegivende katte.

Interaktion med andre legemidler og andre former for inferaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved samtidig brug of denne og andre
vacciner, bortset fra vaccinen i Nobivac:serien, der indeholder rabiesantigen, stamme Pasteur RIV,
hvor dette lzegemiddel og den samtidige anvendelse heraf er godkendt. En eventuel beslutning om
at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug of et andet veterinzerlaegemiddel skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte filfelde.

Overdosis:

| tlfeelde af en overdosis kan en forbigdende havelse (< 5 mm) pd injektionsstedet forekomme i
410 dage. Forbigdende temperaturstigning (< 40,8°C) kan forekomme, mens slovhed
lejlighedsvis ses en dag efter vaccinationen.

Vassentlige uforligeligheder:

M ikke blandes med andre vacciner og immunologiske lzegemidler, undtagen solvens, der leveres
til brug med dette leegemiddel eller med vaccinen i Nobivacserien, der indeholder rabiesantigen,
stamme Pasteur RIV (hvor dette lzgemiddel og den samtidige anvendelse heraf er godkendt).

7. Bivirkninger
Kotte:

Meget almindelig
(> 1 dyr ud of 10 behandlede dyr):

Haevelse pd injekfionsstedet.!

Almindelig Forhajet temperatur.?
(14l 10 dyr ud of 100 behandlede dyr)
Sieelden Overfalsomhedsreaktioner (fx klge, Gndenad,
(14l 10 dyr ud of 10.000 behandlede dyr) | opkast, diarré og kollaps inklusive
anafylaksi).?
Slovhed.*

Smerter pd injekfionsstedet.*
Febrilt limping-syndrom reaktioner i killinger.?

Meget silden
(< 1dyr ud of 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

1 Lokal haevelse (< 5 mm), nogle gange smertefuld, kan forekomme pé injekfionsstedet en dag
efter vaccination.

ZForhajet legemstemperatur (op fil 40 °C) kan forekomme i 1-2 dage efter vaccination.

3 Undertiden fatal. Hvis sddanne reaktioner forekommer, bar passende behandling straks
administreres.

4 Slavhed kan forekomme den farste dag efter vaccination.

>Som angivet i litteraturen, febrilt limping-syndrom reaktioner i killinger kan forekomme efter brug
af enhver vaccine, der indeholder en felint calicivirus komponent.

Indberetning of bivirkninger er vigtigt, da det muliggar labende sikkerhedsovervgning af et
produkt. Kontakt i farste omgang din dyrelaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsd
bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlesgsseddel, eller hvis du mener, af dette

__ Jegemiddel ikke har virket efter. anhefolingerne. Du kan.agsti indberette hivirkninger til.__________

indehaveren of markedstaringstilladelsen eller den lokale repraesentant for indehaveren of
markedsfaringstilladelsen ved hjelp af kontaktoplysningeme sidst i denne indlaegsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhovn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsomrade
Basisvaccination: Til katte fra 8-ugers-alderen ber der gives to vaccinationer med et interval pé
Muger.

Revaccination: En gang drligt.

Ved basisvaccinationens anden vaccination (ved 12-ugers-alderen) kan vaccinen i Nobivacserien,
der indeholder rabiesantigen, stamme Pasteur RIV, anvendes fil at oplase denne vaccine (hvor
dette lsegemiddel og den samtidige anvendelse heraf er godkend).

Veer opmazrksom pd, af dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Falg altid dyrlasgens anvisning og oplysningeme pd
doseringsefiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Lad den sterile solvens opnd stuetemperatur. 1 ml solvens anvendes aseptisk fil rekonstitution af
den lyofiliserede vaccine. Ryst grundigt efter tilsastning af solvens. Der ber gives 1 ml
rekonstitueret vaccine ved subkutan injektion.

Visuelt udseende af det rekonstituerede produkt: Svagt lyserad eller pinkfarvet suspension.

10. Tilbageholdelsestider
Ikke relevant.

11, Sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares ufilgzengeligt for barn.

Lyofilisat: Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Beskyttes mod lys.

Solvens: Kan opbevares under 25 °C, hvis den opbevares adskilt fra Iyofilisatet. Md ikke nedfryses.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifalge anvisning: 30 minutter.

-~ -Brog-ikke dette-veterineeraegemiddel-efter-den vdlobsdato; der sttir pé-etiketten-efter--------------

udlabsdatoen. Udlabsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

12 Sarlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse of ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retingslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for def pageeldende veterinarlgemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til af beskytte
miljget.

13. Klassificering af veterinarlzgemidler

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pd recept.

14.  Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr 36560

Kartonaske eller plastikeeske med 5 x 1 dosis, 10 x 1 dosis, 25 x 1 dosis eller 50 x 1 dosis
Iyofilisat og solvens. Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

15.Dato for seneste @ndring of indlzgssedlen

November 2023

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indloegsseddel.dk

Der findes defaljerede oplysninger om dette veferineerlgemiddel i EUeegemiddeldatabosen
(https: //medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.Kontaktoplysninger

Indehaver of markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarli for batchfrigivelse: Intervet
International B.V., Wim de Kérverstraat 35, NL-5831 AN Boxmeer

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kabenhavn V. TIf.: 44 82 42 00
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