HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Nobivac Tricat Trio vakcina A.U.V.
Liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz macskak szamara.

2. Osszetétel

Egy adag (1 ml) feloldott vakcina tartalma:

Hat6anyagok:

[16, attenualt macska calicivirus F9 torzs: > 1046 PFU";

El6, attenualt macska rhinotracheitis virus G2620A torzs: > 1052 PFUl;
E18, attenualt macska parvovirus MW-1 térzs: > 10*3 CCIDso’

'PFU: telepformalo egység
’CClIDsp: sejttenyészetben fert6z6 adag 50%-a

Liofilizdtum: sziirkésfehér korong.
Higito: atlatszo, szintelen oldat.

3. Célallat fajok

Macska

4. Terapias javallatok

8-9 hetes vagy annal idésebb macskak aktiv immunizalasra:

- a klinikai tiinetek enyhitésére macska calicivirus (FCV) és a macska rhinotracheitis virus (FVR) altal
okozott fertozés esetén;

- a klinikai tiinetek, a leukopenia €s a virusiirités kivédésére a macska panleukopenia virusa (FPLV) altal
okozott fert6zés esetén.

A védettség kialakulasa az FCV és FVR esetében: 4 hét, az FPLV esetében 3 hét.
Az immuntartéssag az FCV, FVR esetében 1 év, az FPLV esetében 3 év.

5. Ellenjavallatok

Lasd ,,Vemhesség és laktacio” szakaszt a ,,Kiilonleges figyelmeztetések” pontban.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcindzhatok.

A vakcinazas hatékonysagat a maternalis ellenanyagok, amelyek 9-12 hetes korig is perzisztalhatnak,
negativan befolyasolhatjak. Maternalis ellenanyagok jelenlétében a vakcinazassal nem el6zhetok meg
teljesen a FPLV fert6zés hataséara kialakulo klinikai tlinetek, a leukopénia és a virusiirités. A vakcinazasi
program kialakitasakor figyelembe kell venni azokat az eseteket, amikor magas maternalis ellenanyagszint
varhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fliggben sziikséges eldonteni.
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Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Alkalmazasa vemhesség vagy laktacio alatt nem javallott, mivel a készitményt nem vizsgaltak vemhes és
laktalé macskakon. Az €16 FPL virus a vemhes macskakban szaporodasbiologiai zavarokat, az utodokban
pedig sziiletési rendellenességeket okozhat.

Tuladagolas:
Tizszeres tuladagolas esetén, az oltds helyén 4-10 napig enyhe, fijdalmas duzzanatot lehet megfigyelni.

Enyhe, atmeneti homérséklet-emelkedés (egészen 40,8°C-ig) egy-két napig eléfordulhat. Egyes esetekben a
vakcinazas utan néhany napig altalanos rossz kozérzet, tiisszogés, kohogés, orrfolyas atmeneti bagyadtsag és
étvagytalansag el6fordulhat.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Macska

(10 kezelt allatbol t5bb mint 1-nél Tiisszogés, kohogés, orrfolyas bagyadtsag csokkent étvagy.?

jelentkezik):

Gyakori Testhémérséklet emelkedés.®

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Az oltas helyén jelentkezé fajdalom, szérhullas, viszketés.*
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | Tulérzékenységi reakciok (pl. viszketés, nehezitett 1€gzes,
nél jelentkezik, beleértve az izolalt hanyas, hasmenés, eszméletvesztés, ideértve az anafilaxist).*
eseteket is): Kolyokmacskakban febrile limping szindroma reakciok.®

1Az oltas utan a beadés helyén 1-2 napon beliil esetenként fijdalmas duzzanat (< 5 mm) keletkezhet.

2Az oltas utan legfeljebb 1-2 napig figyelheté meg.

3Az oltas utan 1-2 napig testhdmérséklet emelkedés (legfeljebb 40 °C) eléfordulhat.

*Esetenként végzetes kimenetelii. Ilyen esetben haladéktalanul megfeleld gyogykezelést kell alkalmazni.
®Szakirodalmi adatok alapjan kolykokmacskéakban a febrile limping szindroma reakciok barmely macska
calicivirust tartalmazé vakcina alkalmazasa utan eléfordulhatnak.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel0 allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén
talalhat6 elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Legalabb 10*® PFU az FCV F9 torzsbol, 1052 PFU az FVR G2620A torzsbdl és 10*2 CCIDso az FPLV MW-
1 torzsb6l, 1 ml olddszerben.

Alapimmunizalas: 3-4 hetes idokozzel két adagot kell bor ald beadni. Az elsé oltast 8-9 hetes kortdl, a
masodikat 12 hetes kortol kell alkalmazni.

Emlékeztetd oltas.
Egy adag (1 ml) vakcina alkalmazasaval a kovetkezok szerint:
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A macska calicivirus €s a macskal-es tipust herpeszvirusa esetében évenkénti ismételt vakcinazas sziikséges
(olyan vakcinaval amely F9 és G2620 torzset tartalmaz, ahol az elérheto).

A macska panleukopenia virusa esetében 3 évenkénti ismételt vakcinazas sziikséges (az MW-1-es torzzsel,
mint amilyen a Nobivac Tricat Trio vakcindban talalhato, ahol az elérhetd.)

%) A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A vakcindt a mellékelt oldoszerrel kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell feloldani.

Az oldoszert a vakcinas ampullaba kell fecskendezni, majd enyhe rdzassal teljesen fel kell oldani a liofilizalt
korongot. Hagyni kell szobahémérsékletiire melegedni és a feloldott vakcinabdl 1 ml-t kell bér ala beadni.
Csak steril, fertotlenitészer maradvanyatol is mentes eszk6zok hasznalhatok.

A feloldott vakcinat 30 percen beliil fel kell hasznalni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem alkalmazhato.

11, Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Liofilizatum: Hitészekrényben (2°C—8°C) tarolando.

Fénytol védve tartando.

Higité: ha a liofilizdtumtol kiilon taroljuk, legfeljebb 25°C-on tarolando.

Nem fagyaszthato.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhatd allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2171/1/07 MgSzH ATI (1 adag)

Csomagolas: kartondoboz vagy milanyagdoboz 5, 10, 25 vagy 50 x 1 adag liofilizatum, oldoszerrel.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2023. marcius 16.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrodl részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyartd:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Magyarorszag

Intervet Hungaria Kft./Intervet Hungaria Ertékesité Kft.

Tel.: + 36 1 439 4597

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbiinformaciok



