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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml vaccin reconstituit contine:

Substante active:

Calicivirusul felin , viu, atenuat, tulpina F9: > 10*¢ PFU!

Virusul rinotraheitei feline tip 1, viu, atenuat, tulpina G2620A: 10°2 PFU
Virusului panleucopeniei feline , viu, atenuat, tulpina MW-1: >10*3 DICCs¢:

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

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Fosfat disodic dihidrat

Gelatind hidrolizata

Digerat pancreatic de cazeina

Sorbitol

Solvent:

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogen fosfat de potasiu

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat de culoare alb-murdar.
Solvent: solutie clara, incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activi a pisicilor:

- Pentru a reduce semnele clinice cauzate de infectia cu calicivirus felin (FCV) si virusul rinotraheitei
feline (FVR),

- Pentru a preveni semnele clinice, leucopenia si excretia virusului cauzata de infectia cu virusul
panleucopeniei feline (FPLV).

Instalarea imunitatii: pentru FCV si FVR: 4 sdptaméni; pentru FPLV: 3 saptdmani.

Durata imunitatii pentru FCV si FHV: 1 an, pentru FPLV: 3 ani.

3.3 Contraindicatii

. A se vedea sectiunea 3.7.



3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanétoase.

Anticorpii maternali, care pot persista pana la vérsta de 9-12 saptdméni, pot avea o influentd negativa
asupra eficacitatii vaccindrii. In prezenta anticorpilor maternali, vaccinarea nu poate preveni complet
semnele clinice, leuqdbfnia si excretia virusului dupa 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 si fie
planificat in consecint3’
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautij speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Foarte frecvente Umflarea locului de injectare.’

(>1 animal / 10 animale tratate): Stranut, tuse, scurgeri nazale, apatie, sciderea apetitului.®

Frecvente Temperatura crescuta *

(1 pani la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Durere, prurit si pierderea parului la locul injectrii .

. . Reactii de hipersensibilitate (de exemplu, prurit, dispnee,
(<1 ann.nal / 1_0 000 de gnnpale varsaturi, diaree si colaps, inclusiv anafilaxie)’.

tratate, inclusiv raportérile izolate):

Foarte rare

Reactii ale sindromului de schiopitare febrild la pisoi.’

'Ya locul injectirii poate apirea tumefactie locald (< 5 mm), uneori dureroasa, la 1-2 zile dupa
vaccinare.

2 Poate fi observat pani la 2 zile dupd vaccinare.

* Temperatura corporald crescutd (pand la 40 °C) poate apérea timp de 1-2 zile dupa vaccinare.
4Uneori fatal. Daci apare o astfel de reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fira intarziere.

S Dupa cum s-a raportat in literatur, la pisoi pot aparea reactii ale sindromului de schiopétare febrila
dupa utilizarea oricirui vaccin care contine o componenta a calicivirusului felin.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea “Date de
contact” din prospect pentru datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului i

Gestatie si lactatie

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizati 1 ml solvent pentru a reconstitui liofilizatul (= 1 dozi unica).

Aspect vizual dupa reconstituire: suspensie roz sau aproape roz.

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 primara:

Douad inoculédri cu o doza la interval de 3-4 saptamani.

Prima inoculare poate fi efectuata de la varsta de 8-9 sdptdmani, iar a doua inoculare de la varsta

de 12 saptdmani. (A se vedea, de asemenea, pct 3.4)

Revaccinarea:

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

Revaccinarea impotriva calicivirusului felin si virusului rinotraheitei feline trebuie sa se efectueze in
fiecare an (cu vaccinuri care contin tulpinile F9 $i G2620, daci sunt disponibile).

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

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

injectare o usoard umflaturd dureroasa timp de 4-10 zile.

O crestere tranzitorie usoara a temperaturii (pand la 40,8° C) poate apérea pentru 1-2 zile.

In unele cazuri, la citeva zile dupa vaccinare se poate observa o stare de disconfort general, tuse,

stranut, letargie tranzitorie si apetit redus.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI06AD04



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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Anu ét_: amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

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

Solvent: 5 ani.

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A se proteja de lumina.

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat: flacon din sticla tip I de 1 doza (Ph.Eur.) inchis cu un dop din cauciuc halogenobutil si
sigilat cu capsa de aluminiu codificata.

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

Dimensiunea ambalajului: cutii de carton sau plastic cu 5 x 1 doza, 10 x 1 doza, 25 x 1 doza sau 50 x
1 doza liofilizat si solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse '

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autoriziri: 02/10/2015

L
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI ‘

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton sau de plastic
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A

[1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza cel putin:

> 10*¢ PFU de calicivirus felin, tulpina F9

>1052 PFU de virusul rinotraheitei feline, tulpina G2620A
>10%3 DICC® de virusul panleucopeniei feline, tulpina MW-1

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x1 doza

10x 1 doza
25x 1 doza
50x 1 doza

[4.  SPECH TINTA

Pisicij

5. INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, se va utiliza pand la 30 minute.

l 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela. A se proteja de lumind.

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de sticla cu ligfilizat

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR H

Nobivac Tricat Trio

&’

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

1 doza

Calicivirusul felin, virusul rinotraheitei feline, virusul panleucopeniei feline.

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

4.  DATA EXPIRARII |

Exp. {1l/aaaa}
Dupi reconstituire, se va utiliza pana la 30 minute
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon de sticla - solvent

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac Solvent
Solutie tampon sterila

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE j

1 doza

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

12



ERS . G

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobivac Tricat Trio, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pisié{f@
2.  Compozitie

Fiecare doza ( 1 ml ) vaccin reconstituit contine:

Substante active:

Calicivirusul felin , viu, atenuat, tulpina F9: > 1046 PFU!

Virusul rinotraheitei feline tip 1, viu, atenuat, tulpina G2620A: 10°2? PFU
Virusului panleucopeniei feline , viu, atenuat, tulpina MW-1: >10*3 DICCsc2

'PFU: unitéti formatoare de placi

DICCso: doze infectioase pe culturi celulare 50%
Liofilizat de culoare alb-murdar.

Solvent: solutie clara, incolora.

3.  Specii tinta
Pisici.
4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a pisicilor incepand cu varsta de 8 — 9 saptimani pentru a reduce semnele clinice
cauzate de infectia cu calicivirus felin (FCV) §i virusul rinotraheitei feline (FVR) si pentru a preveni
semnele clinice, excretia virala si leucopenia cauzata de infectia cu virusul panleucopeniei feline
(FPLV).

Instalarea imunitatii este de 4 saptamani pentru componentele de FCV si FVR si de 3 saptamani pentru
componenta de FPLV .

Durata imunitétii este de 1 an pentru componentele FCV si FVR 1 an si 3 ani pentru componenta.

5. Contraindicatii
Consultati sectiunea ,,Gestatia si lactatia” la ,,Atentionari speciale”.
6.  Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnitoase.

Anticorpii maternali, care pot persista pana la véarsta de 9-12 saptimani, pot avea o influentd negativa
asupra eficacitatii vaccinirii. in prezenta anticorpilor maternali, vaccinarea nu poate preveni complet
semnele clinice, leucopenia si excretia virusului dupi 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 si fie
planificat in consecinta.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este
utilizat impreund cu alte produse medicinale veterinare. Prin urmare decizia utilizirii acestui vaccin
inainte sau dupi oricare alte produse medicinale veterinare va fi stabiliti de la caz la caz.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei sau lactatiei 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.

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

injectare o usoara tumefactie dureroasa timp de 4-10 zile.

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

fn unele cazuri, la cateva zile dupa vaccinare se poate observa o stare de disconfort general, tuse,
strinut, apatie tranzitorie si apetit redus.

Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Foarte frecvente Tumefactia locului de injectare.’

(>1 animal / 10 animale tratate): Stranut, tuse, scurgeri nazale, apatie, sciderea apetitului.’

Frecvente Cresterea temperaturii >

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Durere, prurit si pierderea parului la locul injectdrii .

] ) Reactii de hipersensibilitate (de exemplu, prurit, dispnee,
(<1 annpal / 1‘0 000 de anlrpale virsaturi, diaree si colaps, inclusiv anafilaxie)’.

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Foarte rare

Reactii ale sindromului de schiopatare febrila la pisoi.’

I'La locul injectarii poate aparea tumefactie locald (< 5 mm), uneori dureroasa, la 1-2 zile dupd
vaccinare.

2 Poate fi observat pani la 2 zile dupd vaccinare.

3 Temperatura corporali crescutd (pani la 40 °C) poate apérea timp de 1-2 zile dupa vaccinare.

4 Uneori fatal. Daca apare o astfel de reactie, tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.

5 Dupa cum s-a raportat in literaturd, la pisoi pot apérea reactii ale sindromului de schiopatare febrila
dupa utilizarea oricarui vaccin care contine o componenti de calicivirus felin.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam sa contactati in mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele



de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
{farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de adminisﬁare

Cel putin 10*° PFU de FCV, tulpina F9, 1052 PFU de FVR, tulpina G2620A si 10“DICC50 de FPLV,
tulpina MW-1 in 1,0 ml de solvent.

Vaccinarea primara: Pentru vaccinarea initiala sunt necesare dous inoculiri cu dozi unici la interval
de 3-4 sdptimani.

Prima inoculare poate fi administrata de la varsta de 8-9 siptimani, iar a doua inoculare de la varsta
de 12 sdptamani.

Revaccinarea:

O singurd dozi (1 ml) in conformitate cu urmitorul program:

Revaccinarea impotriva calicivirusului felin si virusului rinotraheitei feline trebuie si se administreze
in fiecare an (cu vaccinuri care contin tulpinile F9 si G2620, dac sunt disponibile).

Revaccinarea impotriva virusului panleucopeniei feline poate fi realizati la fiecare trei ani (cu tulpina
MW-1 ca in cazul acestu vaccin, daci este disponibil).

9. Recomandari privind administrarea corecti

Reconstituti vaccinul liofilizat cu solventul imediat inainte de utilizare. Injectati solventul in flaconul
care contine liofilizat si agitati usor pana cind peleta se dizolva complet. Se aduce vaccinul la
temperatura camerei §i se administreaza 1 ml de vaccin pe cale subcutanati. Utilizati echipament de
injectare steril, dar evitati contactul vaccinului cu dezinfectantul.

Aspect vizual dupa reconstituirea produsului: suspensie roz stins sau roz.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

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

A se proteja de lumina.

Solvent: poate fi pstrat la temperaturi sub 25 ° C, dac este depozitat separat de liofilizat.

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 30 minute.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti dupa Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie de carton sau plastic care contine 5 x 1 doza, 10 x 1 doza, 25 x 1 dozé sau 50 x 1 doza de
liofilizat si solvent. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatit-detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35, NL- 5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Rominia
Intervet Romania SRL
Tel: +021 529 29 94

17.  Alte informatii

Nu exista.






