1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac NXT HC, frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (0,5 ml) av fardigberett vaccin innehéller:

Aktiva substanser:

Levande, felint herpesvirus-1 (FHV), stam G2620A: 10°*-107! PFU!
Levande, felint calicivirus (FCV), stam F9: 10*°-107 PFU!

'Plaque Forming Units

Hjilpidmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Dinatriumfosfatdihydrat

Gelatinhydrolysat

Pankreatiskt kaseinhydrolysat

Sorbitol

Spidningsvitska:

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivitefosfat

Vatten for injektionsvéatskor

Frystorkat pulver: Benvitt eller krimférgat.

Spadningsvétska: Klar, farglos 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av katter:

- for att minska dodlighet, kliniska tecken och virusutskiljning orsakade av infektion med felint

herpesvirus (FHV) typ 1 (felint rinotrakeitvirus).
- for att minska kliniska tecken och virusutskiljning orsakade av infektion med felint calicivirus

(FCV).
Immunitetens inséttande: 1 vecka.
Immunitetens varaktighet: FHV typ 1 och FCV: 1 ér efter grundvaccination, 3 ar efter

revaccination.

3.3 Kontraindikationer



Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:
Narvaro av maternella antikroppar kan ha inverkan pa vaccinationseffekten.

Vaccinerade katter kan utsondra vaccinstammar av felint herpesvirus och felint calicivirus fran
luftviagarna i fjorton dagar efter vaccination. Dessa virus kan spridas till andra katter, dock utan att
orsaka kliniska tecken pa sjukdom.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Vanliga Svullnad vid injektionsstillet!
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur?
Mycket sillsynta Hilta®

(farre 4n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

' Diffus, hérd eller mjuk och 0,5-2 cm i diameter. Kan vara smirtsam. Kvarstdr i 1 dag.

2>39,7 °C som kvarstar i 1 dag.

3 Kan uppsté hos kattungar, sdsom rapporterats efter anviindning av vacciner som innehéaller en felin
caliciviruskomponent. Overgéende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anviénd inte under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sédkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Nobivac Rabies vet. och/eller Nobivac NXT FeLV.

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvinds tillsammans med
nagot annat ladkemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.



Bered det frystorkade pulvret i injektionsflaskan med den medf6ljande spadningsvétskan.
Sakerstill att det frystorkade pulvret ar fullstdndigt blandat fére anvindning.
Ge hela innehéllet i injektionsflaskan.

Fardigberett vaccin: Rosaaktig eller rosafargad suspension.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination.
Tva doser.

Forsta dosen: Fran 8 veckors alder.
Andra dosen: 3—4 veckor senare.

Revaccination:

En engangsdos som ges upp till 1 ar efter grundvaccination ger bibehallet skydd mot felint herpesvirus

typ 1 och felint calicivirus. For efterféljande revaccinationer ska en engéngsdos ges med intervall pa

upp till 3 ar.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgédrder och motgift)

En 6vergéende lokal svullnad (upp till 3 cm i diameter) vid injektionsstéllet som ibland dr varm och

smértsam samt en overgédende forhdjning av kroppstemperaturen (upp till 40,8 °C) observerades efter

en dverdos av vaccinet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI06ADO03.

For stimulering av aktiv immunitet mot felint calicivirus och felint herpesvirus typ 1 hos katter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat liakemedel, forutom med spadningsvétskan som tillhandahalls for
anvindning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Haéllbarhet
Hallbarhet i odppnad forpackning:

Frystorkat pulver: 2 ar.
Spiadningsvitska: 4 ar.




Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.
5.3 Saérskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Spéadningsviétska:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Injektionsflaska av klart typ 1-glas med 1 dos, forsluten med en klorobutylgummipropp och en
aluminiumkapsyl.

Spddningsvitska:
Injektionsflaska av klart typ 1-glas om 0,5 ml, forsluten med en bromobutylgummipropp och en
aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Plasttrdg med 5 x 1 dos frystorkat pulver + 5 x 0,5 ml spadningsvétska.
Plasttrag med 25 x 1 dos frystorkat pulver + 25 x 0,5 ml spadningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/26/367/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkiinnandet: {DD/MM/AAAA}.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET



Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta lidkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac NXT HCP, frystorkat pulver och vitska till injektionsvétska, suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (0,5 ml) av fardigberett vaccin innehéller:

Aktiva substanser:

Levande, felint herpesvirus-1 (FHV), stam G2620A: 10°*-107! PFU!
Levande, felint calicivirus (FCV), stam F9: 10*°-107 PFU!

Levande, felint panleukopenivirus (FPL), stam MW-1: 103*~10%* TCIDs?

!'Plaque Forming Units
2 Tissue Culture Infective Dose 50 %

Hjéilpadmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Frystorkat pulver:

Dinatriumfosfatdihydrat

Gelatinhydrolysat

Pankreatiskt kaseinhydrolysat

Sorbitol

Spéadningsviitska:

Dinatriumfosfatdihydrat

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvitskor

Frystorkat pulver: Benvitt eller krimfargat.
Spéadningsvitska: Klar, firglds 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av katter:

- for att minska dodlighet, kliniska tecken och virusutskiljning orsakade av infektion med felint
herpesvirus (FHV) typ 1 (felint rinotrakeitvirus).

- for att minska kliniska tecken och virusutskiljning orsakade av infektion med felint calicivirus
(FCV).

- for att forebygga dodlighet, kliniska tecken, leukopeni och virusutskiljning orsakade av

infektion med felint panleukopenivirus (FPL).

Immunitetens inséttande: 1 vecka.



Immunitetens varaktighet: FHYV typ 1 och FCV: 1 ar efter grundvaccination, 3 ér efter
revaccination.
FPL: 3 ar.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsdtgirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Nérvaro av maternella antikroppar kan ha inverkan pa vaccinationseffekten.

Vaccinerade katter kan utsondra vaccinstammar av felint herpesvirus och felint calicivirus fran
luftvdgarna i fjorton dagar efter vaccination. Vaccinerade katter kan utséndra vaccinstammen av felint
panleukopenivirus i avforingen i fjorton dagar efter vaccination. Dessa virus kan spridas till andra
katter, dock utan att orsaka kliniska tecken pa sjukdom.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Vanliga Svullnad vid injektionsstéllet'
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Forhojd kroppstemperatur?
Mycket séllsynta Hilta®

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

' Diffus, hérd eller mjuk och 0,5-2 cm i diameter. Kan vara smirtsam. Kvarstér i 1 dag.

2>39,7 °C som kvarstér i 1 dag.

3 Kan uppsté hos kattungar, sdsom rapporterats efter anviindning av vacciner som innehéller en felin
caliciviruskomponent. Overgéende.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Anvind inte under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Data avseende sikerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Nobivac Rabies vet. och/eller Nobivac NXT FeLV.



Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maéste dérfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvéndning.

Bered det frystorkade pulvret i injektionsflaskan med den medfdljande spadningsvétskan.
Sakerstill att det frystorkade pulvret &r fullstdndigt blandat fére anvédndning.

Ge hela innehallet i injektionsflaskan.

Fardigberett vaccin: Rosaaktig eller rosafirgad suspension.

Vaccinationsschema:

Grundvaccination.
Tva doser.

Forsta dosen: Fran 8 veckors alder.
Andra dosen: 3—4 veckor senare.

Revaccination:

En engéangsdos som ges upp till 1 ar efter grundvaccination ger bibehallet skydd mot felint herpesvirus
typ 1 och felint calicivirus. For efterfoljande revaccinationer ska en engangsdos ges med intervall pa
upp till 3 ar.

En engangsdos som ges med intervall pa upp till 3 ar efter grundvaccination eller revaccination med
detta vaccin ger bibehallet skydd mot felint panleukopenivirus.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgérder och motgift)

En 6vergéende lokal svullnad (upp till 3 cm i diameter) vid injektionsstillet som ibland dr varm och

smartsam samt en évergaende forhdjning av kroppstemperaturen (upp till 40,8 °C) observerades efter

en Overdos av vaccinet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QIO6ADO04.

For stimulering av aktiv immunitet mot felint calicivirus, felint herpesvirus typ 1 och felint
panleukopenivirus hos katter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat ldkemedel, forutom med spadningsvétskan som tillhandahalls for
anviandning tillsammans med detta likemedel.

5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i odppnad forpackning:

Frystorkat pulver: 2 ar.
Spéadningsvitska: 4 ar.

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 30 minuter.
5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Frystorkat pulver:

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Spadningsvitska:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Injektionsflaska av klart typ 1-glas med 1 dos, forsluten med en klorobutylgummipropp och en
aluminiumkapsyl.

Spédningsvitska:
Injektionsflaska av klart typ 1-glas om 0,5 ml, forsluten med en bromobutylgummipropp och en
aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Plasttrag med 5 x 1 dos frystorkat pulver + 5 x 0,5 ml spddningsvitska.
Plasttrag med 25 x 1 dos frystorkat pulver + 25 x 0,5 ml spddningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/26/369/001-002



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: {DD/MM/AAAA}

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta 1&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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