Per dose minst:

Nobivac® Tricat Trio

Iyofilisat og vaeske til injeksjonsvaeske, suspensjon

Vnr: 04 85 28 E\

108 PFU av felint calicivirus, stamme F9,

1052 PFU qu felint rhinotrakeittvirus, stamme 626204,

103 CCIDsg av felint panleukopenivirus, stamme MW-1

Katt. Subkutan bruk. Til dyr. Oppbevares utilgjengelig for barn.
Wi, 064471 (NO)

Iyofilisat og solvens il injektionsveske, suspension

Per dosis mindst:

10% PFU of felint calicivirus, stamme F9
1052 PFU of felint rhinatracheitisvirus, (Felid herpesvirus 1), stamme 62620A

10%3 CCIDsy af felint panleucopeniavirus, stamme MW-1
Til kat. Til subkutan administration. Kun il dyr. Opbevares utilgzngeligt for bar.
MTnr 40161 (DK)

25 x1

dose/dosis

PAKNINGSVEDLEGG
Nobivac Tricat Trio

Iyofilisat og vaeske til injeksjonsvaeske, suspension il katt

1. Veterinrpreparatets navn
Nobivac Tricat Trio lyofilisat og veeske til injeksjonsvaeske, suspensjon fil katt

2. Innholdsstoffer

Hver dose (1 ml) rekonstituert vaksine inneholder:

Virkestoffer:

Felint calicivirus, levende svekket stamme F9: > 10*¢ PFU':

Felint thinotrakeittvirus, levende svekket stamme 62620A: = 10%2 PFU':
Felint panleukopenivirus, levende svekket stamme MW-1: = 10%3 (CIDs, 2
1PFU: Plaque-Forming Units

2CCIDs: Cell Culture Infectious Dose 50%

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

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Katt.

4. Indikasjoner for bruk

Aktivimmunisering av katter fra 8-9 ukers alder for @ redusere kliniske tegn fordrsaket v infeksjon med
felint calicivirus (FCV) og felint thinotrakeittvirus (FVR) og for  forebygge Kliniske symptomer, virusutskillelse
og leukopeni foréirsaket av felint panleukopenivirus (FPLV).

Begynnende immunitet er 4 uker for FCV- og FVR-komponentene, og 3 uker for FPLV-komponenten.

Varighet av immunitet er 1 dr for FCV- og FVRkomponentene, og 3 dr for FPLVkomponenten.

5. Kontraindikasjoner
Se avsnittet «Drektighet og diegivning» under «Seerlige advarsler».

6. Serlige advarsler

_ - Noksiner kun friske dye. ..

Maternelle antistoffer, som kan forekomme fram til 9-12 ukers alder, kan ha negativ innflytelse pé effekten
av vaksinasjon. Tilstedevaerelse av matemelle antistoffer ved vaksinasjon kan forhindre af vaksinen ikke gir
fullstendig beskyttelse mot kliniske symptomer, leukopeni og virusutskillelse fordrsaket av en FPLV-infeksjon.
| tlfeller hvor det er forventet et hayt nivé av matemelle antistoffer bar vaksinasjonsregimet planlegges ut
ifra dette.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er filgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt ved bruk av denne vaksinen sammen med
andre preparater. Det md derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for eller etfer
andre preparater.

Saerlige forholdsregler for personen som hdndterer preparatet:
Ved utilsiktet egeninjeksjon, sek straks legehielp, og vis legen pakningsvedlegget eller efiketten.

Drektighet og diegivning:

Skal ikke brukes under drekfighet eller diegivning, da preparatet ikke er testet pd drekfige eller lakterende
katter. Levende FPLV-virus kan fare til reproduksjonsproblemer hos drekfige katter under drekfigheten og
medfadte misdannelser hos avkommet.

Overdosering:

Ved en ti ganger overdose kan en noe smertefull hevelse observeres pd injeksjonsstedet i 4-10 dager. En liten
forbigéende temperaturstigning (opptil 40,8 °C) kan forekomme i 1-2 dager.

I enkelte tilfeller kan det observeres generell utilpasshet, hosting, nysing, forbigdende letargi (slavhet) og
nedsatt matlyst i noen fd dager etter vaksinasjon.

Relevante uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre preparater.
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7. Bivirkninger
Katt:

Svaert vanlige Hevelse pd injeksjonsstedet.!

(> 1 dyr /10 behondlede dyr): Nysing, hosting, neseflod, slavhet, nedsatt matlyst.2

Vanlige @Okt temperatur.®
(11il 10 dyr / 100 behandlede dyr):
Svaert sieldne Smerte pd injeksjonsstedet, héravfall pd

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

injeksjonsstedet, klae pd injeksjonsstedet.

£4 728961

Overfalsomhetsreaksjoner (f.eks. klae, dyspné
(tungpustenhet), oppkast, diaré og kollaps,
inkludert anafylakse).*

Symptomer pé «febrile limping syndrome» hos
kattunger.’

" Lokal hevelse (< 5 mm), av og il smertefull, kan oppsté pd injeksjonsstedet 1-2 dager etfer vaksinasjon.
2 Kan observeres i opptil 2 dager effer vaksinasjon.

3 gkt kroppstemperatur (opptil 40 °C) kan vare i 1-2 dager etter vaksinasion.

* Av og til fatale. Dersom slike reaksjoner oppstér skal hensiktsmessig behandling gis umiddelbart.

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

Det er viktig  rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervking av ef preparat. Hvis
du legger merke til noen bivirkninger, ogsd slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller
du tror ot preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din veferinger for rapportering av
bivirkningen. Du kan ogsd rapportere om enhver bivirkning til den lokale representanten for innghaveren av
markedsfaringstillatelsen ved hielp av kontakfinformasjonen pd slutten av dette pakningsvedlegget, eller via

~det nosjonale rapportermyssystemet ditr; - mmmmoommmmmmmommooosssssos oo

Statens legemiddelverk

Nettside: https://legemiddelverket.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver malart, tilferselsvei(er) og filfarselsmite

Minst 10 PFU av FCV, stamme F9, 1052 PFU av FVR, stamme 62620A og 10%3 (CID5q av FPLY, stamme
MW-1i 1,0 ml suspensjonsvaeske.

Grunnvaksinering:
2 doser gis subkutant med 3-4 ukers mellomrom.
Den farste injeksjonen kan gis fra 8-9 ukers alder, og den andre injeksjonen fra 12 ukers alder.

Revaksinering:

En enkeltdose (1 ml) i henhold fil falgende skjema:

Revaksinering mot felint calicivirus og felint rhinotrakeittvirus md gis hvert dr (med vaksiner som inneholder
stammene F9 og 626204, dersom de er tilgjengelige).

Revaksinering mot felint panleukopenivirus kan gis hvert tredje ar (med stamme MW-1 som i denne vaksinen,
dersom det er tilgjengelig).

9. Opplysninger om korrekt bruk

Rekonstituer den frysetarrede fraksjonen av vaksinen med den medfalgende suspensjonsvaesken umiddelbart
far bruk. Sprayt suspensj ken inn i hetteglasset inneholdende den frysetarrede pelleten, og ryst
forsiktig til pelleten er fullstendig opplast. La vaksinen oppnd romtemperatur og administrer 1 ml av vaksinen
per dyr ved subkutan injeksjon. Bruk sterilt injeksjonsutstyr, men unngd af vaksinen har kontakt med
desinfeksjonsmidler.

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

10.  Tilbakeholdelsestider
Ikke relevant.
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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 separat fra lyofilisatet. Skal ikke
fryses.

Holdbarhet etter rekonstitusjon i henhold fil bruksanvisningen: 30 minutter.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlapsdatoen som er angitt pé efiketten etter Exp. Utlapsdatoen er den
siste dagen i den angitte méneden.

12, Aviallshandtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlapsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avall fra bruken av slike preparater, i samsvar
med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse filtakene skal bidra fil & beskytte miljget.
13.  Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14 Markedsfaringstillatelsesnumre og pakningsstarrelser

Markedsfaringstillatelsesnummer: 06-4471.

Papp- eller plastesker med 5 x 1 dose, 10 x 1 dose, 25 x 1 dose eller 50 x1 dose av lyofilisat og
suspensjonsvaeske.

Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

15.  Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget

03.05.2023
Detaliert informasjon om dette prep er tilgiengelig i Unionens preparatdatabase

(https: //medicines.health.europa.eu /veterinary).
16.  Kontakfinformasjon
Innehaver av markedsfaringstillatelse:

- - - Intervet InforRationahB.Y - - - - - - oo e

Wim de Krverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35
NL - 5831 AN Boxmeer

Lokale representanter og kontakfinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
MSD Animal Health Norge AS
TIf: + 47 55 54 37 35

INDLAGSSEDDEL
Nobivac Tricat Trio,

Iyofilisat og solvens fil injektionsvaeske, suspension.

1. Veterinzrlegemidlets navn

Nobivac Tricat Trio, lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension.

2. Sammensafing

Hver dosis (1 ml) rekonsfitueret vaccine indeholder:

Aktive stoffer:

Levende, svaekket felint calicivirus, stamme F9: > 10%6 PFU!

Levende, svaekket felint thinotracheitisvirus (Felid herpesvirus 1), stamme 62620A: = 1052 PFU!
Levende, svaekket felint panleucopeniavirus, stamme MW-1: = 1043 CCIDs;
TPFU: Plague-Forming Units

2CCIDgy: Cell Culture Infectious Dose 50%

Lyofilisat: Hvidlig pellet. Solvens: Klar farvelas oplasning.

3. Dyrearter
Til kat.

4. Indikationer
Aktiv immunisering of katte fra 89 ugers alderen for at reducere Kliniske symptomer fordrsaget af en infekfion

Ibillalen fare

ymp leucopeni og vi get af infektion med felint panleucopeniavirus (FPLV).
Indtraeden of immunitet er 4 uger for FCV og FVR komponenterne og 3 uger for FPLV komponenten. Varigheden of
immunitefen er 1 r for FCV og FVR kemponenterne og 3 dr for FPLV komponenten.

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

6. Sarlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

Matemelle antistoffer, der vedvarer op til 912 ugers alderen, kan have negativ indflydelse pd vaccinens effekt.
Ved tilstedevzerelsen af matemelle antistoffer vil vaccination muligyis ikke fuldsteendig forhindre de Kliniske tegn,
leucopeni og virusudskillelse efter en FPLV-infektion. | de filfzelde, hvor et hajt niveau of matemnelt overfarte
antistoffer forventes, ber vaccinationsskemaet planlaegges derefter.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veferinaerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af ef andet
veterinarlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte filfeelde.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet fil dyr:
| tilfeelde of utilsigtet selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks sages lzegehieelp, og indlaegssedlen eller

efiketten bar vises til legen.

Dreegighed og diegivning:

M ikke anvendes under dreegtighed eller diegivning, da preeparatet ikke er blevet testet i draegtige eller
diegivende hunkatte. Levende FPLuirus kan foréirsage reproduktive problemer hos draegtige hunkatte og
misdannelser hos afkommet.

Overdosis:

Ved tidobbelt overdosering kan en let smertefuld haevelse ses ved injektionsstedet i 4-10 dage. En mindre
forbigdende stigning i legemstemperaturen (op til 40,8 °C) kan forekomme i 1-2 dage. | nogle filfeelde ses
alment ubehag, hosten, nysen, forbigdende slavhed og nedsat appefit i fd dage efter vaccination.
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Vasentlige uforligeligheder:
M ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

7. Bivirkninger
Katte:

Meget almindelig Heevelse pd injektionsstedet.’
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Nysen, hosten, naseflid, slovhed, nedsat appetit.2

Almindelig Forhajet temperatur.3

11il 10 dyr ud of 100 behandlede dyr

Smerfe pd injekfionsstedet, hértab pd
injektionsstedet, klae pd injektionsstedet.

Meget sjlden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder

enkelisiciende indberetninger): Overfalsomhedsreaktioner (fx klge, dndenad,

opkast, diarré og kollaps inklusive anafylaksi).*

Febrilt limping-syndrom i killinger.”

' Lokal haevelse (< 5 mm), nogle gange smertefuld, kan forekomme pé injekfionsstedet 1-2 dage efter
vaccination.

2 Kan forekomme op il 2 dage efter vaccination.

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

# Undertiden fatal. Hvis sidanne reaktioner forekommer, bar passende behandling straks administreres.

5 Som angivet i litteraturen, kan febil limping-syndrom reakfioner i killinger forekomme efter brug af enhver
vaccine, der indeholder en felin calicivirus komponent.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéigning of et produkt. Kontakt i
farste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsd bivirkninger, der ikke allerede er
anfart i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan

st indberette bivirkningeme fil den lokale repragsentant for indehaveren of markedsfaringstilladelse ved hielp of  _
ktoph sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale indberetningssystem:
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrafionsméde
Mindst 104 PFU af FCV stamme F9, 1052 PFU of FVR stamme 62620A og 10%% CCIDs af FPLV stamme MW-1 i
1 ml solvens.

Basisvaccination: To vaccinationer, der injiceres subkutant med en enkelt dosis med 3-4 ugers mellemrum. Farste
vaccination kan gives fra 89 ugers alderen og den anden vaccination fra 12 ugers alderen.

Revaccination: En enkelt dosis (1 ml) efter falgende program: Revaccination mod felint calicivirus og felint
thinotracheitisvirus skal gives hvert dr (med vacciner indeholdende F9 og 62620 stammerne, som i Nobivac Tricat
Trio, hvis def er muligt). Revaccination mod felint panleucopeniavirus kan gives hvert tredje dr (med stammer
MW-1 som i Nobivac Tricat Trio, hvis det er muligt).

Veer opmaerksom pd, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Falg altid dyrlaegens anvisning og oplysningeme pd doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Den frysetarrede vaccine oplases med den filharende solvens lige far anvendelse. Solvensen injiceres ned i
vaccinens haetteglas og omrystes forsigtigt, indtil tarstoffet er fuldsteendig oplast. Nér vaccinen har opndet
stuetemperatur, indgives 1 ml vaccine ved subkutan administration (under huden). Der skal anvendes sterilt
injektionsudstyr. Kontakt mellem vaccine og desinfektionsmiddel skal undgds.

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

10.  Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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1. Serlige g phevaring

Opbevares utilgangeligt for barn.

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

Solvens: Opbevares under 25 °C, hvis opbevaret adskilt fra Iyofilisat. M ikke nedfryses.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifalge anvisning: 30 minutter.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlabsdato, der stir pd efiketten efter udlabsdatoen. Udlabsdatoen

--erden sidsfe dag F den-plgeeldende mined: - - - - - - <o oo me e

£ deranl | |
&)

I
bor

12, Saerige

Laegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald i henhold fl
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinaerlegemiddel. Disse foranstalminger skal bidrage fil at beskytte miliget.

13.  Klossificering of veterinzerlzgemidler

Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pd recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr 40161

fske af karton eller plastik med 5 x T dosis, 10 x 1 dosis, 25 x 1 dosis eller 50 x T dosis af lyofilisat og solvens.
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste @ndring af indleegssedlen

11/2023

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indloegsseddel.dk

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarlaegemiddel i EU-gemiddeldatabasen
(https: //medicines.health.europa.eu /veterinary).

16.  Kontaktoplysninger

Indehaver of markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Intervet International B.V.,, Wim de Kérverstraat 35, NI-5831 AN Boxmeer

Lokal repreesentant og kontaktoplysninger il indberetning of formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kabenhavn V, TIf.: 44 82 42 00
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