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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac Tricat Trio, liofilizado e solvente para suspenséo injetavel, para gatos

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (1 ml) da vacina reconstituida contém:

Substancias ativas:

Calicivirus felino vivo atenuado, estirpe F9: > 10*® UFP?;

Virus da rinotraqueite felina vivo atenuado, estirpe G2620A: > 10%2 UFP!
Virus da panleucopenia felina vivo atenuado, estirpe MW-1: > 103 DICCso?.

1 UFP: Unidades Formadoras de Placas
2 DICCso: Dose Infeciosa de Cultura de Células 50%

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

Fosfato dissodico dihidratado

Gelatina hidrolizada

Digerido pancreético de caseina

Sorbitol

Solvente:

Fosfato dissédico dihidratado

Dihidrogeno fosfato de potassio

Agua para injetaveis

Liofilizado: liéfilo esbranquigado.

Solvente: solu¢do limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo
Imunizacéo ativa de gatos:

— para reduzir os sinais clinicos devido a infecdo pelo calicivirus felino (FCV) e pelo virus da
rinotraqueite felino (FVR),
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— para prevenir os sinais clinicos, leucopenia e excre¢do de virus causados pela infecao pelo virus
da panleucopenia felina (FPLV).

Inicio da imunidade: para FCV e FVR: 4 semanas; para FPLV: 3 semanas.
Duracéo da imunidade: para: FCV e FVR: 1 ano; para FPLV: 3 anos.

3.3 Contraindicacdes

Ver seccdo 3.7.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Os anticorpos de origem materna, que podem estar presentes até as 9 a 12 semanas de idade, podem ter
uma influéncia negativa na eficacia da vacinagdo. Na presenca de anticorpos de origem materna, a
vacinacdo pode nédo prevenir por completo os sinais clinicos, a leucopenia e a excregdo de virus na
sequéncia de uma infecdo FPLV. Nos casos em que s&o previsiveis niveis elevados de anticorpos de
origem materna, o programa de vacinagéo deve ser planeado em conformidade.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauc6es especiais para a utilizacio segura nas espécies-alvo:
N&o aplicéavel.

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Muito frequentes Tumefacdo no local de injecédo.!
(>1 animal / 10 animais tratados):

Espirros, tosse, corrimento nasal, fraqueza, diminuicéo do

apetite.?
Frequentes Temperatura elevada.?
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Muito raros Dor no local de injecéo, queda de pelo no local de injecéo,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | prurido no local de injecéo.
incluindo notificacdes isoladas):
Reacdes de hipersensibilidade (ex: prurido, dispneia,
vomitos, diarreia e colapso incluindo anafilaxia).*

Reacdes de sindrome de claudicacéo febril em gatinhos.®

! Pode ocorrer tumefagéo local (< 5 mm), por vezes dolorosa, no local de injegdo, 1-2 dias ap6s a
vacinacéo.

2 Pode ser observado até 2 dias ap6s a vacinagao.
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% Pode ocorrer aumento da temperatura corporal (até 40 °C) durante 1 a 2 dias apds a vacinagéo.

4 Por vezes fatal. Em caso desta reagdo ocorrer, deve ser imediatamente administrado tratamento
sintomatico apropriado.

® Conforme relatado na literatura, podem ocorrer reaces de sindrome de claudicacdo febril em

gatinhos apds a administracdo de qualquer vacina contendo o componente calicivirus felino.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacfes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinério, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, ou ao respetivo representante local, ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte a seccao
16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo

N&o administrar durante a gestagdo e a lactacdo, uma vez que a vacina ndo foi testada em gatas
gestantes ou em lactagdo. O virus FPL vivo pode provocar problemas reprodutivos nas gatas gestantes
ou defeitos congénitos na descendéncia.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragcdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administrar 1 ml de solvente para reconstituir o liofilizado (= 1 dose).

Aparéncia visual do medicamento veterinario reconstituido: suspensdo rosada ou cor de rosa.

Deixe a vacina atingir a temperatura ambiente e administrar 1 ml de vacina por animal por via
subcutanea.

Utilizar material de injegdo esterilizado, sem residuos de desinfetantes.

Programa de vacinag&o:

Primovacinacao:

Duas inoculagdes de uma dose, com intervalo de 3-4 semanas.

A primeira dose pode ser administrada a partir das 8-9 semanas de idade e a segunda a partir das 12
semanas de idade (ver também seccéo 3.4)

Revacinacéo:
Uma dose (1 ml) de acordo com o seguinte programa:

A revacinacdo contra o calicivirus felino e o virus da rinotraqueite felina deve ser anual (com vacinas
contendo as estirpes F9 e G2620, quando disponiveis).

A revacinacgdo contra o virus da panleucopenia felina pode ser realizada de trés em trés anos (com a
estirpe MW-1 tal como na Nobivac Tricat Trio, quando disponivel).

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Com uma sobredosagem dez vezes superior a dose normal, pode ser observada uma tumefacdo ligeira
e dolorosa no local de injecdo durante 4 a 10 dias.
Pode ocorrer um aumento transitorio da temperatura corporal (até 40,8 °C) durante 1 a 2 dias.
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Em alguns casos podem ser observados espirros, tosse, corrimento nasal, desconforto geral, letargia
transitoria e diminuicdo do apetite durante alguns dias depois da vacinacéo.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI0O6AD04

Para imunizagdo ativa contra o calicivirus felino, virus da rinotraqueite dos felinos e virus da
panleucopénia felina em gatos.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:

Liofilizado: 33 meses.

Solvente: 5 anos.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instru¢@es: 30 minutos.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25 °C se conservado em separado do liofilizado.
N&o congelar.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Liofilizado: frasco de 1 dose de vidro de tipo | (Farm. Eur.) fechados com uma tampa de borracha de
butilo halogenada e selados com uma capsula de aluminio codificada.

Solvente: frasco de 1 dose de vidro de tipo | (Farm. Eur.) fechados com uma tampa de borracha de
butilo halogenada e selados com uma cépsula de aluminio codificada.

Apresentacdo: Caixas de cartdo ou pléstico de 5 x 1 dose, 10 x 1 dose, 25 x 1 dose ou 50 x 1 dose de
liofilizado e solvente.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5  Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicdveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

779/07RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22/06/2007

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

02/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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