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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Tricat Trio, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pisici
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
Pe doza de 1 ml:

Liofilizat

Substante active:

Calicivirusul felin (FCV), viu, atenuat, tulpina F9: > 4,6 log,o PFU

Herpesvirusul felin tip 1, viu, atenuat, tulpina G2620A: > 5,2 log;o PFU"!

Virusului panleucopeniei feline (FPLV), viu, atenuat, tulpina MW-1: > 4.3 log;o DICCso?

'PFU: unitati formatoare de placi
DICCsy: doze infectioase pe culturi celulare 50%

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila
Liofilizat de culoare alb-murdar.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Imunizarea activa a pisicilor: ,
- Pentru a reduce semnele clinice cauzate de infectia cu calicivirus felin (FCV) si herpes

virus felin de tip | (FHV),
- Pentru a preveni semnele clinice, leucopenia si excretia virusului cauzata de infectia cu virusul

panleucopeniei feline (FPLV).
Instalarea imunitatii: pentru FCV si FHV 4 sdptamani; pentru FPLV 3 sdptdmani.
Durata imunitatii pentru FCV si FHV 1 an, pentru FPLV 3 ani.

4.3 Contraindicatii

Vezi punctul 4.7

4.4  Atentionari speciale

Anticorpii maternali, care pot persista pana la varsta de 9-12 saptamam pot avea o mﬂuen;a negativa
asupra eficacitatii vaccinarii. in prezenta anticorpilor maternali, vaccinarea nu poate preveni complet
semnele clinice, leucopenia si excretia virusului dupd o infectie cu FPLV. In astfel de cazuri in care

este de asteptat un nivel relativ ridicat de anticorpi maternali, programul de vaccinare ar trebui s fie
planificat in consecinta.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale



.
Se vor vaccina doar animalele sanatoase.

re trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

Precautii “speciale ca
veterinar:la animale
in caz de auto-injectare accidentala solicitai imediat sfatul medicului si prezentafi medicului

prospectul produsului sau eticheta.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O ugoard umflaturd dureroasd poate fi observata la locul de injectare pentru 1-2 zile. O crestere
tranzitorie usoard a temperaturii corporale (pand la 40° C) poate apdrea timp de 1-2 zile. In unele
cazuri se pot observa timp de péna la 2 zile dupd vaccinare stranut, tuse, secretii nazale si o ugoard

apatie sau apetit redus.
in cazuri foarte rare, vaccinul poate provoca reactii de hipersensibilitate (prurit, dispnee, varsaturi,

diaree si colaps).
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei sau aldptarii deoarece produsul nu a fost testat la femelele gestante
sau care alipteaza. Virusul viu FPL poate cauza probleme de reproductie la femelele gestante si
malformatii congenitale la descendenti.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizati | ml solvent pentru a reconstitui liofilizatul (= 1 doza unicé).

Se aduce vaccinul la temperatura camerei si se administreaza 1 ml vaccin pentru fiecare animal prin
injectare subcutanata.

Utilizati echipament de injectare steril, fara urme de dezinfectanti.

Program de vaccinare:

Vaccinarea initiala:

Dous inoculiri cu doza unicd la interval de 3-4 saptimani.

Prima inoculare poate fi efectuati de la vérsta de 8-9 saptimani, iar a doua inoculare de la varsta

de 12 siptimani. (A se vedea, de asemenea, pct 4.4)

Revaccinarea:

O singuri dozi (1 ml) in conformitate cu urmatorul program:

Revaccinarea impotriva calicivirusului felin gi herpes virusului felin de tip 1 trebuie sé se efectueze in
fiecare an (cu vaccinuri care contin tulpinile F9 i G2620, dacé sunt disponibile).

Revaccinarea impotriva virusului panleucopeniei feline poate fi realizata la fiecare trei ani (cu tulpina
MW-1, ca in cazul vaccinului Nobivac Tricat Trio, daci este disponibil).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{i, antidoturi), dupi caz

La administrarea unei cantitati de zece ori mai mare decat doza normala se poate observa la locul de
injectare o usoara umfliturd dureroasa timp de 4-10 zile.

O crestere tranzitorie ugoara a temperaturii (pana la 40,8° C) poate aparea pentru 1-2 zile.

In unele cazuri, la cateva zile dupd vaccinare se poate observa o stare de disconfort general, tuse,
stranut, letargie tranzitorie si apetit redus.

4.11 Timp de asteptare



Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccin viral viu pentru pisici

Codul veterinar ATC: Q106 AD04

Pentru stimularea imunizarii activa a pisicilor impotriva infectiilor cu calicivirusul felin, herpes virusul
felin tip I (virusul rinotraheitei feline) si virusul panleucopeniei feline la pisici.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Fosfat disodic dihidrat
Gelatina hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeina
Sorbitol

Solvent:

Fosfat disodic dihidrat -
Dihidrogen fosfat de potasiu
Apd pentru injectie

6.2  Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
Liofilizat: 33 luni.

Solvent: 5 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza in 30 minute.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat: A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se proteja de lumind.

Solvent: se poate péstra la temperaturi sub 25 °C atunci cand e depozitat separat de liofilizat.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat: flacon din sticld tip I de 1 dozd (Ph.Eur.) inchis cu un dop din cauciuc halogenobutilic si
sigilat cu capsa de aluminiu codificata.

Diluant: flacon din sticla tip I (Ph.Eur.) cu 1 doza (1 ml) inchis cu dop din cauciuc halogenobutilic si
sigilat cu capsa de aluminiu codificata.

Mirimea ambalajului: cutii de carton sau plastic cu 5, 10, 25 sau 50 doze (liofilizat si diluant
insotitor).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precaufii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de cétre autoritatile competente.
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© 7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
19 Tunie 2006 / 21 lunie 2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETCHETARE S$1 PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

f 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Tricat Trio, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pisici

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Per doza cel putin:

4.6 log o PFU de virus viu atenuat FCV, tulpina F9 0
5.2 logio PFU de virus viu atenuat FVR, tulpina G2620A

4.3 logio DICCsode virus viu atenuat FPLV, tulpina MW-1

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

|4  DIMENSIUNEA' AMBALAJULUI |

5x, 10x, 25x, 50x 1 doza

| 5. SPECI TINTA |

Pisici

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Vaccin viu Tmpotriva infectiilor cu calicivirusul felin, herpes virusul felin tip 1 si virusul
panleucopeniei feline.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul (nu se mentioneaza pe ambalaj).

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza pana la 30 minute.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.



A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. .
v

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE , I

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ 1o
PRIMAR Sk

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’

Nobivac Tricat Trio

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

4.6 logio PFU de virus viu atenuat FCV
5.2 logio PFU de virus viu atenuat FVR
4.3 logio DICCso de virus viu atenuat FPLV

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

1 doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE l

s.C. .

5.  TIMP DE ASTEPTARE ’

Nu este cazul (nu se mentioneaza pe ambalaj).

[6.  NUMARUL SERIEI J

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire, se va utiliza pana la 30 minute.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
Logo
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(ETICHETA DILUANT
. l . . ‘_,‘7:’ H

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Solvent

— solutie tampon sterila

Pisici

Speciile sunt exprimate in cuvinte scrise si prin intermediul unei pictogranie

1 doza
EXP
Lot
Logo
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, PROSPECT
Nobi}vé{cTricat Trio, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pisici

I. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI -DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

Olanda 5831 AN Boxmeer

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

Olanda 5831 AN Boxmeer

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Nobivac Tricat Trio, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR i
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Pe doza de 1 ml:

Liofilizat

Substante active:

Calicivirusul felin (FCV), viu, atenuat, tulpina F9: > 4,6 log,, PFU

Herpesvirusul felin tip 1, viu, atenuat, tulpina G2620A: > 5,2 log,, PFU' !

Virusului panleucopeniei feline (FPLV), viu, atenuat, tulpina MW-1: > 4.3 log;o DICCs¢?

'PFU: unitati formatoare de plici
DICCsy: doze infectioase pe culturi celulare 50%

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.
Liofilizat de culoare alb murdar.

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a pisicilor incepand cu vérsta de 8 — 9 saptiméni pentru a reduce semnele clinice
cauzate de infectia cu calicivirus felin (FCV) si herpes virusul felin de tip 1 (FHV, virusul rinotraheitei
feline) si pentru a preveni semnele clinice, leucopenia si excrefia virusului cauzata de infectia cu
virusul panleucopeniei feline (FPLV).

Instalarea imunitafii: pentru FCV si FHV 4 saptdméni; pentru FPLV 3 saptamani. b
Durata imunitatii: pentru FCV §i FHV 1 an, pentru FPLV 3 ani.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei sau alaptirii deoarece produsul nu a fost testat la femelele gestante
sau care aldpteazd. Virusul viu FPL poate cauza probleme de reproductie la femelele gestante si
malformatii congenitale la descendenti.

6. REACTII ADVERSE

O usoara umflaturd dureroasd poate fi observata la locul de injectare pentru 1-2 zile. O crestere
tranzitorie usoard a temperaturii corporale (pina la 40° C) poate apirea timp de 1-2 zile. in unele
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cazuri se pot observata timp de pana la 2 zile dupé vaccinare strdnut, tuse, secretii nazale si o ug,oala

apatie sau apetit redus. ;
In cazuri foarte rare, vaccinul poate provoca reactii de hipersensibilitate (prurit, dispnee, var satun -

diaree si colaps).

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECI TINTA
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

!

Cel putin 4.6 logl0 PFU de FCV, tulpina F9, 5.2 logl0 PFU de FVR, tulpina G2620A si 4,3 logl0
DICC50 de FPLV, tulpina MW-1 in 1,0 ml de solvent.

Pentru vaccinarea initiala sunt necesare dou inoculdri cu doza unicé la interval de 3-4 sdptdméni.
Prima inoculare poate fi admmxstrata de la vérsta de 8-9 sdptamani, iar a doua inoculare de la vérsta

de 12 sdptamani.

Revaccinarea:

O singura doza (1 ml) in conformitate cu urmitorul program:

Revaccinarea impotriva calicivirusului felin si herpes virusului felin de tip 1 trebuie sa se administreze
in fiecare an (cu vaccinuri care contin tulpinile F9 si G2620, daci sunt disponibile).

Revaccinarea impotriva virusului panleucopeniei feline poate fi realizat la fiecare trei ani (cu tulpina
MW-1 ca in cazul vaccinului Nobivac Tricat Trio, daca este disponibil).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituti vaccinul liofilizat cu diluantul imediat inainte de utilizare. Injectati diluantul in flaconul
care confine liofilizat si agitati usor pand cand peleta se dizolva complet. Se aduce vaccinul la
temperatura camerei si se administreaza 1 ml de vaccin pe cale subcutanatd. Utilizai echipament de
injectare steril, dar evitati contactul vaccinului cu dezinfectantul.

Vaccinul reconstituit trebuie utilizat in decurs de 30 de minute.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

Liofilizat: A se pastra la frigider (2-8 ° C).

A se proteja de lumina.

Solvent: pot fi pastrate la temperaturi sub 25 ° C, daca este depozitat separat de liofilizat.

A nu se congela.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATEN TIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Se vor vaccina doar animalele sanatoase.

Anticorpii maternali, care pot pelslsta pani la varsta de 9-12 saptiméni, pot avea o influenta negativa
asupra eficacitafii vaccindrii. in prezenta anticorpilor maternali, vaccinarea nu poate preveni complet
semnele clinice, leucopenia si excretia virusului dupa o infectie cu FPLV. In astfel de cazuri in care
este de agteptat un nivel relativ ridicat de anticorpi maternali, programul de vaccinare ar trebui sa fie
planificat in consecinfa.
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Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal vetermau va fi stabilita de la caz la caz. . ;

In caz de auto mJectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

La administrarea unei cantitati de zece ori mai mare decat doza normala se poate observa la locul de

injectare o usoard umflatura dureroasa timp de 4-10 zile.
O crestere tranzitorie ugoard a temperaturii (pana la 40,8° C) poate apérea pentru 1-2 zile.
fn unele cazuri, la cateva zile dupa vaccinare se poate observa o stare de disconfort general, tuse,

stranut, letargie tranzitorii si apetit redus.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de ctre autoritifile competente.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj: 5x, 10x, 25x, 50x 1 doza de liofilizat si diluant.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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