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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Nobivac NXT HCP liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kotow

Szczepionka przeciw kaliciwirozie kotow, wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow oraz
panleukopenii kotow (Zywa)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,5 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Herpeswirus kotow 1 (FHV), szczep G2620A, zywy: 10° — 107! PFU!
Kaliciwirus kotow (FCV), szczep F9, zywy: 10*° — 107° PFU!

Wirus panleukopenii kotow (FPL), szczep MW-1, zywy: 10°? — 10%* TCIDs?

! Jednostki tworzace tysinki
%2 50% dawka zakazna dla hodowli tkankowej

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Disodu fosforan dwuwodny

Hydrolizowana zelatyna

Trzustkowy hydrolizat kazeiny

Sorbitol

Rozpuszczalnik:

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli lub kremowym.
Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie kotow:

- w celu ograniczenia §miertelnosci, objawow klinicznych oraz wydalania wirusa wywolanych
zakazeniem herpeswirusem kotow (FHV) typu 1 (wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow);

- w celu ograniczenia objawow klinicznych oraz wydalania wirusa wywotanych zakazeniem
kaliciwirusem kotow (FCV);

- w celu zapobiegania Smiertelno$ci, objawom klinicznym, leukopenii oraz wydalaniu wirusa
wywolanych zakazeniem wirusem panleukopenii kotow (FPL).
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Czas powstania odpornosci: 1 tydzien.

Czas trwania odpornosci: FHYV typ 1 oraz FCV: 1 rok po szczepieniu podstawowym, 3 lata po
szczepieniu przypominajgcym;
FPL: 3 lata.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Obecnos$¢ przeciwcial matczynych moze wptywac na skutecznos$¢ szczepionki.

Zaszczepione koty mogg wydala¢ szczepy szczepionkowe herpeswirusa kotow i kaliciwirusa kotow z
drog oddechowych przez czternascie dni po szczepieniu. Zaszczepione koty moga wydala¢ szczep
szczepionkowy wirusa panleukopenii kotéw w kale przez czternascie dni po szczepieniu. Te wirusy
mogg przenosic si¢ na inne koty, ale bez wywotywania klinicznych objawoéw choroby.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia'
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura?

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Kulawizna®
wlaczajac pojedyncze raporty):

1'0,5-2 c¢m $rednicy, rozlany, twardy lub migkki, moze by¢ bolesny, utrzymuje si¢ przez 1 dzien.
2> 39,7 °C utrzymuje sie przez 1 dzien.

3 Moze wystapi¢ u kociat, jak zgtaszano, po zastosowaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
komponent kaliciwirusa kotow. Przemijajaca.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Nie stosowac podczas ciazy.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu, co Nobivac Rabies oraz/lub Nobivac NXT FeLV, ale nie zmieszana.
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Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Rekonstytuuj fiolke zawierajacg liofilizat za pomoca dostarczonego rozpuszczalnika.

Przed uzyciem upewnij sie, ze liofilizat jest caltkowicie zrekonstytuowany.

Podaj cata zawartos¢ fiolki.

Zrekonstytuowany produkt: zawiesina o barwie lekko rézowej lub rézowe;.

Harmonogram SZCZCDiCﬁI

Szczepienie podstawowe:
Dwie dawki.

Pierwsza dawka: od 8. tygodnia zycia.
Druga dawka: 3-4 tygodnie pozniej.

Szczepienie przypominajgce:

Pojedyncza dawka, podana do 1 roku po szczepieniu podstawowym, podtrzymuje ochrone przed
herpeswirusem kotow typu 1 oraz kaliciwirusem kotow. W przypadku kolejnych szczepien
przypominajacych pojedyncza dawke nalezy podawa¢ w odstepach do 3 lat.

Pojedyncza dawka, podawana w odstepach do 3 lat po szczepieniu podstawowym lub szczepieniu
przypominajacym z uzyciem tej szczepionki, podtrzymuje ochrong przed wirusem panleukopenii
kotow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przedawkowaniu szczepionki obserwowano przemijajacy miejscowy obrzek w miejscu
wstrzyknigcia (do 3 cm $rednicy), ktory czasami jest ciepty i bolesny, oraz przemijajacy wzrost
temperatury ciata (do 40,8 °C).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI06ADO04.

W celu stymulowania, u kotow, czynnej odpornosci przeciwko kaliciwirusowi kotow, herpeswirusowi
kotow typu 1 oraz wirusowi panleukopenii kotow.
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5.  DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznosci
Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Liofilizat: 2 lata.
Rozpuszczalnik: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.
5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolka z przezroczystego szkta typu I zawierajaca 1 dawke, zamknigta korkiem z gumy
chlorobutylowej i aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Fiolka z przezroczystego szkla typu I zawierajaca 0,5 ml, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowe;j
1 aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudetko plastikowe zawierajace 5 x 1 dawke liofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpuszczalnika.
Pudelko plastikowe zawierajace 25 x 1 dawke liofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
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7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KOMISJA EUROPEJSKA:
EU/2/26/369/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobivac NXT HCPFeLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kotoéw

Szczepionka przeciw kaliciwirozie kotow, wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow,
panleukopenii kotow (Zywa) oraz biataczce kotow (samoamplifikujqca czgsteczka RNA)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (0,5 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Herpeswirus kotow 1 (FHV), szczep G2620A, zywy: 1038 — 107! PFU!

Kaliciwirus kotow (FCV), szczep F9, zywy: 10*° — 107° PFU!

Wirus panleukopenii kotow (FPL), szczep MW-1, zywy: 10°? — 10%* TCIDs?

Wirus biataczki kotow (FeLV) samoamplifikujgce RNA czgsteczka-(saRNA): 10%° — 10°3 RP?

! Jednostki tworzgce tysinki

2 50% dawka zakazna dla hodowli tkankowej

3 Czgsteczka-RNA: wirus bialaczki kotow (szczep A/Glasgow-1), gen gp85 kodowany przez wirus
wenezuelskiego zapalenia mozgu koni (szczep TC-83), samoamplifikujace RNA, czasteczka
wirusowa, bez zdolnosci do replikacji

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Disodu fosforan dwuwodny

Hydrolizowana zelatyna

Trzustkowy hydrolizat kazeiny

Sorbitol

Rozpuszczalnik:

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli lub kremowym.

Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodpornienie kotow:

- w celu ograniczenia Smiertelnosci, objawoéw klinicznych oraz wydalania wirusa wywotanych
zakazeniem herpeswirusem kotow (FHV) typu 1 (wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow);
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- w celu ograniczenia objawow klinicznych oraz wydalania wirusa wywotanych zakazeniem
kaliciwirusem kotow (FCV);

- w celu zapobiegania $miertelno$ci, objawom klinicznym, leukopenii oraz wydalaniu wirusa
wywotanych zakazeniem wirusem panleukopenii kotow (FPL);

- w celu ograniczenia trwalej wiremii oraz objawow klinicznych wywotanych przez wirus

biataczki kotow (FeLV).
Czas powstania odpornosci: 1 tydzien.
Czas trwania odpornosci: FHV typ 1, FCV oraz FeLV*: 1 rok po szczepieniu podstawowym,
3 lata po szczepieniu przypominajacym;
FPL: 3 lata;

* Wykazano zapobieganie trwalej wiremii oraz objawom klinicznym zwigzanym z wirusem biataczki
kotow przez 1 rok po szczepieniu podstawowym lub przypominajacym.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Obecnos¢ przeciwcial matczynych moze wptywac na skutecznos$¢ szczepionki.

Przed szczepieniem zaleca si¢ wykonanie testu wykrywajacego antygenemi¢ FelLV. Szczepienie
kotow FeL V-dodatnich nie przynosi korzysci.

Zaszczepione koty moga wydalac szczepy szczepionkowe herpeswirusa kotow i kaliciwirusa kotéw z
drog oddechowych przez czternascie dni po szczepieniu. Zaszczepione koty moga wydala¢ szczep
szczepionkowy wirusa panleukopenii kotéw w kale przez czternascie dni po szczepieniu. Te wirusy
moga przenosic si¢ na inne koty, ale bez wywotywania klinicznych objawow choroby.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czesto Obrzegk w miejscu wstrzykniecia!
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura’

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Kulawizna®
wlaczajac pojedyncze raporty):

1'0,5-2 cm $rednicy, rozlany, twardy lub miekki, moze by¢ bolesny, utrzymuje si¢ przez 1 dzien.
2> 39,7 °C utrzymuje si¢ przez 1 dzien.

3 Moze wystapi¢ u kociat, jak zgtaszano, po zastosowaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
komponent kaliciwirusa kotow. Przemijajaca.
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie stosowac podczas ciazy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu, co Nobivac Rabies, ale nie zmieszana.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskoérne.

Rekonstytuuj fiolke zawierajaca liofilizat za pomoca dostarczonego rozpuszczalnika.

Przed uzyciem upewnij si¢, ze liofilizat jest catkowicie zrekonstytuowany.

Podaj calg zawarto$¢ fiolki.

Zrekonstytuowany produkt: zawiesina o barwie lekko r6zowej lub rézowe;.

Harmonogram szczepien:

Szczepienie podstawowe:
Dwie dawki.

Pierwsza dawka: od 8. tygodnia zycia.
Druga dawka: 3-4 tygodnie pozniej.

Szczepienie przypominajgce:

Pojedyncza dawka, podana do 1 roku po szczepieniu podstawowym, podtrzymuje ochrong przed
herpeswirusem kotow typu 1, kaliciwirusem kotow oraz wirusem bialaczki kotow. W przypadku
kolejnych szczepien przypominajgcych pojedyncza dawke nalezy podawa¢ w odstepach do 3 lat.

Pojedyncza dawka, podawana w odstepach do 3 lat po szczepieniu podstawowym lub szczepieniu
przypominajacym z uzyciem tej szczepionki, podtrzymuje ochron¢ przed wirusem panleukopenii
kotow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przedawkowaniu szczepionki obserwowano przemijajacy miejscowy obrzek w miejscu
wstrzyknigcia (do 3 cm $rednicy), ktory czasami jest ciepty i bolesny, oraz przemijajacy wzrost
temperatury ciata (do 40,8 °C).

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Public

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI06AX.

W celu stymulowania u kotow czynnej odpornosci przeciwko kaliciwirusowi kotow, herpeswirusowi
kotéow typu 1, wirusowi panleukopenii kotéw oraz wirusowi biataczki kotow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznosci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Liofilizat: 2 lata.
Rozpuszczalnik: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolka z przezroczystego szkta typu I zawierajaca 1 dawke, zamknieta korkiem z gumy
chlorobutylowej 1 aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Fiolka z przezroczystego szkta typu I zawierajaca 0,5 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej
i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudetko plastikowe zawierajace 5 x 1 dawkg liofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpuszczalnika.
Pudelko plastikowe zawierajace 25 x 1 dawke liofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KOMISJA EUROPEJSKA:
EU/2/26/366/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobivac NXT HCPCh liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kotoéw

Szczepionka przeciw kaliciwirozie kotow, wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow,
panleukopenii kotow oraz chlamydiozie kotow (zywa)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,5 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Herpeswirus kotow 1 (FHV), szczep G2620A, zywy: 1038 — 107! PFU!
Kaliciwirus kotow (FCV), szczep F9, zywy: 10*¢ —107° PFU!

Wirus panleukopenii kotow (FPL), szczep MW-1, zywy: 10°? — 10%* TCIDs?
Chlamydia felis, szczep Baker, zywa: 10%! — 1070 TCIDs?

! Jednostki tworzgce tysinki
2 50% dawka zakazna dla hodowli tkankowej

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Disodu fosforan dwuwodny

Hydrolizowana zelatyna

Trzustkowy hydrolizat kazeiny

Sorbitol

Rozpuszczalnik:

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli lub kremowym.

Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie kotow:

- w celu ograniczenia Smiertelnosci, objawoéw klinicznych oraz wydalania wirusa wywotanych
zakazeniem herpeswirusem kotow (FHV) typu 1 (wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow);

- w celu ograniczenia objawow klinicznych oraz wydalania wirusa wywotanych zakazeniem
kaliciwirusem kotow (FCV);
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- w celu zapobiegania Smiertelno$ci, objawom klinicznym, leukopenii oraz wydalaniu wirusa
wywotanych zakazeniem wirusem panleukopenii kotéw (FPL);
- w celu ograniczenia objawow klinicznych oraz wydalania bakterii wywotanych zakazeniem

Chlamydia felis.
Czas powstania odpornosci: 1 tydzien.
Czas trwania odpornosci: FHV typ 1 oraz FCV: 1 rok po szczepieniu podstawowym, 3 lata po
szczepieniu przypominajacym;
FPL: 3 lata;

Chlamydia felis: 1 rok.
3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Obecnos¢ przeciwcial matczynych moze wptywac na skutecznos$¢ szczepionki.

Zaszczepione koty moga wydalac szczepy szczepionkowe herpeswirusa kotow i kaliciwirusa kotéw z
drog oddechowych przez czternascie dni po szczepieniu. Zaszczepione koty moga wydala¢ szczep
szczepionkowy wirusa panleukopenii kotow w kale przez czternascie dni po szczepieniu. Te wirusy
moga przenosic si¢ na inne koty, ale bez wywotywania klinicznych objawow choroby.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czgsto Obrzgk w miejscu wstrzykniecia!
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura’

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Kulawizna®
wlaczajac pojedyncze raporty):

10,52 cm $rednicy, rozlany, twardy lub miekki, moze by¢ bolesny, utrzymuje si¢ przez 1 dzief.
2> 39,7 °C utrzymuje sie przez 1 dzien.

3 Moze wystapi¢ u kociat, jak zgtaszano, po zastosowaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
komponent kaliciwirusa kotow. Przemijajaca.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci
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Nie stosowac podczas ciazy.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu, co Nobivac Rabies oraz/lub Nobivac NXT FeLV, ale nie zmieszana.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Rekonstytuuj fiolke zawierajaca liofilizat za pomoca dostarczonego rozpuszczalnika.

Przed uzyciem upewnij sie, ze liofilizat jest caltkowicie zrekonstytuowany.

Podaj cata zawarto$¢ fiolki.

Zrekonstytuowany produkt: zawiesina o barwie lekko r6zowej lub rézowe;.

Harmonogram SZCZCDiCﬁI

Szczepienie podstawowe:
Dwie dawki.

Pierwsza dawka: od 8. tygodnia zycia.
Druga dawka: 3-4 tygodnie pdzniej.

Szczepienie przypominajgce:

Pojedyncza dawka, podana do 1 roku po szczepieniu podstawowym, podtrzymuje ochrone przed
herpeswirusem kotow typu 1 oraz kaliciwirusem kotow. W przypadku kolejnych szczepien
przypominajacych pojedyncza dawke nalezy podawac¢ w odstepach do 3 lat.

Pojedyncza dawka, podawana w odstepach do 3 lat po szczepieniu podstawowym lub szczepieniu
przypominajacym z uzyciem tej szczepionki, podtrzymuje ochron¢ przed wirusem panleukopenii
kotow.

Pojedyncza dawka, podawana w odstepach do 1 roku po szczepieniu podstawowym lub szczepieniu
przypominajacym z uzyciem tej szczepionki, podtrzymuje ochrone przed Chlamydia felis.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przedawkowaniu szczepionki obserwowano przemijajacy miejscowy obrzek w miejscu

wstrzyknigcia (do 3 cm $rednicy), ktory czasami jest ciepty i bolesny, oraz przemijajacy wzrost

temperatury ciata (do 40,8 °C).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji
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Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI0O6AFO1.

W celu stymulowania, u kotow, czynnej odpornosci przeciwko kaliciwirusowi kotow, herpeswirusowi
kotéw typu 1, wirusowi panleukopenii kotoéw oraz Chlamydia felis.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci
Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Liofilizat: 18 miesiecy.
Rozpuszczalnik: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolka z przezroczystego szkla typu I zawierajaca 1 dawke, zamknigta korkiem z gumy
chlorobutylowej 1 aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Fiolka z przezroczystego szkta typu I zawierajaca 0,5 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j
i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:
Pudelko plastikowe zawierajace 5 x 1 dawke liofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpuszczalnika.
Pudetko plastikowe zawierajace 25 x 1 dawke liofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KOMISJA EUROPEJSKA:
EU/2/26/368/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nobivac NXT HCPChFeLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kotoéw

Szczepionka przeciw kaliciwirozie kotow, wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow,
panleukopenii kotow, chlamydiozie kotow (Zywa) oraz biataczce kotow (samoamplifikujgca czgsteczka
RNA)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (0,5 ml) zrekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Herpeswirus kotow 1 (FHV), szczep G2620A, zywy: 10> — 107! PFU!

Kaliciwirus kotow (FCV), szczep F9, zywy: 10*° — 107 PFU!

Wirus panleukopenii kotow (FPL), szczep MW-1, zywy: 10°2? — 10%* TCIDs?

Chlamydia felis, szczep Baker, zywa: 10%! — 107° TCIDs?

Wirus biataczki kotow (FeLV) samoamplifikujgce RNA czgsteczka-(saRNA): 10%° — 10°2 RP?

! Jednostki tworzace tysinki

%2 50% dawka zakazna dla hodowli tkankowej

3 Czgsteczka-RNA: wirus bialaczki kotow (szczep A/Glasgow-1), gen gp85 kodowany przez wirus
wenezuelskiego zapalenia mézgu koni (szczep TC-83), samoamplifikujace RNA, czasteczka
wirusowa, bez zdolnosci do replikacji

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Disodu fosforan dwuwodny

Hydrolizowana zelatyna

Trzustkowy hydrolizat kazeiny

Sorbitol

Rozpuszczalnik:

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: w kolorze ztamanej bieli lub kremowym.

Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornienie kotow:
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- w celu ograniczenia Smiertelnosci, objawoéw klinicznych oraz wydalania wirusa wywotanych
zakazeniem herpeswirusem kotow (FHV) typu 1 (wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow);

- w celu ograniczenia objawow klinicznych oraz wydalania wirusa wywotanych zakazeniem
kaliciwirusem kotow (FCV);

- w celu zapobiegania $miertelno$ci, objawom klinicznym, leukopenii oraz wydalaniu wirusa
wywotanych zakazeniem wirusem panleukopenii kotéw (FPL);

- w celu ograniczenia objawow klinicznych oraz wydalania bakterii wywotanych zakazeniem
Chlamydia felis;

- w celu ograniczenia trwalej wiremii oraz objawow klinicznych wywotanych przez wirus
biataczki kotow (FeLV).

Czas powstania odpornosci: 1 tydzien.

Czas trwania odpornosci: FHV typ 1, FCV oraz FeLV*: 1 rok po szczepieniu podstawowym,
3 lata po szczepieniu przypominajacym;
FPL: 3 lata;
Chlamydia felis: 1 rok;

* Wykazano zapobieganie trwatej wiremii oraz objawom klinicznym zwigzanym z wirusem biataczki
kotow przez 1 rok po szczepieniu podstawowym lub przypominajacym.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Obecnos¢ przeciwceial matczynych moze wptywac na skuteczno$¢ szczepionki.

Przed szczepieniem zaleca si¢ wykonanie testu wykrywajacego antygenemi¢ FeLV. Szczepienie
kotow FeLV-dodatnich nie przynosi korzysci.

Zaszczepione koty mogg wydalaé szczepy szczepionkowe herpeswirusa kotow i kaliciwirusa kotow z
drog oddechowych przez czternascie dni po szczepieniu. Zaszczepione koty moga wydala¢ szczep
szczepionkowy wirusa panleukopenii kotow w kale przez czternascie dni po szczepieniu. Te wirusy
moga przenosi¢ si¢ na inne koty, ale bez wywotywania klinicznych objawoéw choroby.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czegsto Obrzgk w miejscu wstrzykniecia!
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): | Podwyzszona temperatura?

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Kulawizna®
wlaczajac pojedyncze raporty):

10,5-2 cm $rednicy, rozlany, twardy lub miekki, moze by¢ bolesny, utrzymuje si¢ przez 1 dzief.

3
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2> 39,7 °C utrzymuje si¢ przez 1 dzien.
3 Moze wystgpi¢ u kocigt, jak zgtaszano, po zastosowaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej
komponent kaliciwirusa kotow. Przemijajaca.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Nie stosowac podczas ciazy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu, co Nobivac Rabies, ale nie zmieszana.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskoérne.

Rekonstytuuj fiolke zawierajaca liofilizat za pomoca dostarczonego rozpuszczalnika.

Przed uzyciem upewnij si¢, ze liofilizat jest catkowicie zrekonstytuowany.

Podaj cata zawarto$¢ fiolki.

Zrekonstytuowany produkt: zawiesina o barwie lekko r6zowej lub rézowe;.

Harmonogram szczepien:

Szczepienie podstawowe:
Dwie dawki.

Pierwsza dawka: od 8. tygodnia zycia.
Druga dawka: 3-4 tygodnie pdznie;j.

Szczepienie przypominajgce:

Pojedyncza dawka, podana do 1 roku po szczepieniu podstawowym, podtrzymuje ochrong przed
herpeswirusem kotow typu 1, kaliciwirusem kotow oraz wirusem bialaczki kotow. W przypadku
kolejnych szczepien przypominajgcych pojedynczg dawke nalezy podawac w odstepach do 3 lat.

Pojedyncza dawka, podawana w odstepach do 3 lat po szczepieniu podstawowym lub szczepieniu
przypominajacym z uzyciem tej szczepionki, podtrzymuje ochron¢ przed wirusem panleukopenii
kotow.

Pojedyncza dawka, podawana w odstepach do 1 roku po szczepieniu podstawowym lub szczepieniu
przypominajgcym z uzyciem tej szczepionki, podtrzymuje ochrone przed Chlamydia felis.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
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Po przedawkowaniu szczepionki obserwowano przemijajacy miejscowy obrzek w miejscu
wstrzyknigcia (do 3 cm $rednicy), ktory czasami jest ciepty i bolesny, oraz przemijajacy wzrost
temperatury ciata (do 40,8 °C).

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI06AX.

W celu stymulowania czynnej odpornosci przeciwko kaliciwirusowi kotow, herpeswirusowi kotow
typu 1, wirusowi panleukopenii kotow, wirusowi biataczki kotéw oraz Chlamydia felis u kotow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznosci
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:

Liofilizat: 18 miesiecy.
Rozpuszczalnik: 4 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 30 minut.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Liofilizat:

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Rozpuszczalnik:
Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolka z przezroczystego szkta typu I zawierajaca 1 dawke, zamknieta korkiem z gumy
chlorobutylowej 1 aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Fiolka z przezroczystego szkta typu I zawierajaca 0,5 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej
1 aluminiowym kapslem.




Public

Wielkosci opakowan:
Pudetko plastikowe zawierajace 5 x 1 dawkg liofilizatu + 5 x 0,5 ml rozpuszczalnika.
Pudetko plastikowe zawierajace 25 x 1 dawke liofilizatu + 25 x 0,5 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KOMISJA EUROPEJSKA:
EU/2/26/365/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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