CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nobivac Ducat
(DE: Nobivac RC, SE: Nobivac Ducat vet.)

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancje czynne:

W dawce szczepionki po rekonstytucji (1 ml):

atenuowany wirus zakaznego niezytu nosa i tchawicy kotow, szczep G2620A co najmniej 4,8 logo TCIDso*
atenuowany kaliciwirus kotdw, szczep F9 co najmniej 4,6 log1o PFU**

* dawka zakazna dla kultury tkankowej
** jednostki tworzenia tysinek

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41  Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie kotéw przeciwko zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy kotéw (herpeswirus kotow typ-1)
oraz zakazeniom kaliciwirusem kotow. Szczepienie ogranicza objawy kliniczne wywotane zakazeniem tymi
wirusami.

Powstawanie odpornosci: 4 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

43  Przeciwwskazania

Patrz pkt. 4.7.

44  Specjalne ostrzezenia

Wykazano bezpieczenstwo prowadzenia szczepien w wieku 6 tygodni.

45  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wytgcznie zdrowe zwierzeta. Nalezy zapobiegaé powstawaniu aerozolu w trakcie szczepienia kota,
narazenie na kontakt drogg donosowa lub doustng moze prowadzi¢ do powstania objawow klinicznych ze strony

ukfadu oddechowego, wiaczajac letarg i ostabienie. Z tego samego wzgledu nalezy uniemozliwi¢ Kkotu
wylizywanie miejsca wstrzykniecia.



Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwréci¢ sie 0 pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dziatania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzykniecia, dzien po szczepieniu mozna obserwowaé wystepowanie nieznacznego, przejsciowego,
niekiedy bolesnego obrzeku (< 5 mm). Moze dochodzi¢ do nieznacznego przejsciowego podniesienia
temperatury ciata, niekiedy mozna obserwowa¢ wystepowanie przejsciowego letargu w dniu po szczepieniu. W
rzadkich przypadkach szczepienie moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci (Swigd, dusznosc,
wymioty, biegunka oraz zapasc).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowa¢ w cigzy i laktacji, stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego u kotek w cigzy i laktacji nie
byto przedmiotem badan.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakciji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innymi, z wyjatkiem szczepionki firmy Intervet zawierajacej antygen wirusa wécieklizny, szczep
Pasteur RIV, w przypadkach, gdy produkt posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz taczne
stosowanie jest dozwolone. Dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki Nobivac Ducat przed lub po podaniu
innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

49 Dawkowanie i droga(i) podawania

Umozliwi¢ zataczonemu sterylnemu rozpuszczalnikowi osiggniecie temperatury pokojowe;.
Aseptycznie rekonstytuowac liofilizowang szczepionke przy uzyciu 1 ml rozpuszczalnika.
Dobrze wstrzasna¢ po dodaniu rozpuszczalnika.

Podawa¢ podskormie 1 ml rozpuszczonej szczepionki.

Szczepienie podstawowe:
Dwukrotne szczepienie kotdw w wieku 8 tygodni lub starszych, z zachowaniem odstepu 3-4 tygodni pomigdzy
poszczegoinymi dawkami.

Szczepienie przypominajgce: corocznie dawka przypominajaca.

W trakcie prowadzenia pierwszego szczepienia, do rozpuszczenia dawki szczepionki Nobivac Ducat podawanej
w wieku 12 tygodni, mozna zastosowa¢ szczepionke firmy Intervet zawierajacq antygen wirusa wscieklizny,
szczep Pasteur RIV (w przypadkach, gdy produkt posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz faczne
stosowanie jest dozwolone).

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

W ciggu czterech do dziesieciu dni po szczepieniu w miejscu wstrzykniecia moze wystepowac przejsciowy
obrzek (< 5 mm). Moze dochodzi¢ do przejsciowego podniesienia temperatury wewnetrznej ciata (< 40,8 °C),
niekiedy mozna obserwowac wystepowanie przejsciowego letargu w dniu po szczepieniu.

411 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.



5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Atenuowana szczepionka wirusowa.

kod ATCvet: QI06AD03

Do stymulowania czynnej odpornosci przeciwko wirusowi zakaznego niezytu nosa i tchawicy kotow i
kaliciwirusowi kotow.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1  Skiad jako$ciowy substancji pomocniczych

Stabilizator zawierajacy zelatyne
Bufor fosforanowy

Sacharoza

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego razem z produktem lub szczepionka firmy Intervet zawierajacq antygen wirusa wscieklizny,
szczep Pasteur RIV (w przypadkach, gdy produkt posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz faczne
stosowanie jest dozwolone).

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rozciefczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 30 minut.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Szczepionka: Przechowywac w lodéwce (2 °C - 8 °C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.
Rozpuszczalnik: moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej 25 °C, jesli przechowywany niezaleznie od
szczepionki

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materiatéw z jakich je wykonano

Szczepionka:
Fiolka ze szkta hydrolitycznego (typ | Ph. Eur.). Fiolka zamknigta korkiem z halogenizowanej gumy butylowe; i

uszczelniona kodowanym kapslem aluminiowym.

Rozpuszczalnik:
Fiolka ze szkta hydrolitycznego (typ | Ph. Eur.). Fiolka zamknigta korkiem z halogenizowanej gumy butylowe;j i

uszczelniona kodowanym kapslem aluminiowym.

Wielko$¢ opakowan: pudetka kartonowe lub plastikowe zawierajace 5, 10, 25 lub 50 dawek szczepionki i
rozpuszczalnika.

Niektére wielkosci opakowar mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim Srodku dezynfekcyjnym
zatwierdzonym przez wtasciwe wiadze.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1774/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13.08.2007
21.08.2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
08.2014
ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



