ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac NXT HCP liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,5 ml) da vacina reconstituida contém:

Substincias ativas:

Herpesvirus felino 1 (FHV), estirpe G2620A, vivo: 10°8 — 107! UFP!
Calicivirus felino (FCV), estirpe F9, vivo: 10*¢ — 107° UFP!

Virus da panleucopenia felina (FPL), estirpe MW-1, vivo: 10> — 10%* DICTs*

! Unidades formadoras de placas
2 Dose infeciosa em cultura de tecidos 50%

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e de
outros componentes

Liofilizado:

Fosfato dissodico di-hidratado

Gelatina hidrolisada

Digerido pancreatico de caseina

Sorbitol

Solvente:

Fosfato dissddico di-hidratado

Di-hidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis

Liofilizado: esbranquicado ou de cor creme.
Solvente: solugdo limpida incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizagdo ativa de gatos:

- para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e a excre¢do viral causados pela infe¢cdo com
herpesvirus felino (FHV) tipo 1 (virus da rinotraqueite felina);

- para reduzir os sinais clinicos e a excrecdo viral causados pela infegdo com calicivirus felino
(FCV);

- para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos, a leucopenia e a excregao viral causados pela

infecdo com virus da panleucopenia felina (FPL).

Inicio da imunidade: 1 semana.



Duragéo da imunidade: FHYV tipo 1 e FCV: 1 ano apds a vacinag@o primaria, 3 anos apés a
revacinagao;
FPL: 3 anos.

3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A presenca de anticorpos de origem materna pode interferir com a eficicia da vacina.

Os gatos vacinados podem excretar as estirpes vacinais do herpesvirus felino e do calicivirus felino
através do trato respiratorio durante catorze dias apos a vacinagdo. Os gatos vacinados podem excretar
a estirpe vacinal do virus da panleucopenia felina nas fezes durante catorze dias apds a vacinagao. Os
virus podem propagar-se a outros gatos, mas sem causar sinais clinicos de doenga.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicéavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Frequentes Tumefagio no local de inje¢do!
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Temperatura elevada’
Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Claudicagao®
incluindo notificagdes isoladas):

10,5 — 2 cm de didmetro, difusa, dura ou mole, ¢ pode ser dolorosa, com duragdo de 1 dia.

2>39,7 °C com duragdo de 1 dia.

3 Pode ocorrer em gatinhos, conforme notificado, apds a administragdo de qualquer vacina que
contenha um componente de calicivirus felino. Transitoria.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Nao administrar durante a gestagao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Existe informagdo sobre a seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada
no mesmo dia, mas ndo misturada com Nobivac Rabies e/ou Nobivac NXT FeLV.



Nio existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via subcutanea.

Reconstituir o frasco que contém o liofilizado com o solvente fornecido.

Assegurar que o liofilizado estd completamente reconstituido antes da administragao.
Administrar todo o contetudo do frasco para injetaveis.

Medicamento veterindrio reconstituido: suspensao de cor rosada ou rosa.

Esquema de vacinacio:

Vacinagdo primdria:
Duas doses.

Primeira dose: a partir das 8 semanas de idade.
Segunda dose: ap6s 3-4 semanas.

Revacinacgdo:

Uma dose tnica, administrada até 1 ano apds a vacinagdo primaria, mantém a protecdo contra o
herpesvirus felino tipo 1 e o calicivirus felino. Para revacina¢Ges subsequentes, deve ser administrada
uma dose unica em intervalos de até 3 anos.

Uma dose unica, administrada em intervalos de até 3 anos apds a vacinag@o primaria ou revacinagao
com esta vacina, mantém a prote¢ao contra o virus da panleucopenia felina.

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

Ap6s a administragdo de uma sobredosagem da vacina, observou-se uma tumefagao transitoria (até

3 cm de diametro) no local de injecdo, por vezes quente e dolorosa, € um aumento transitorio da

temperatura corporal (até 40,8 °C).

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI06ADO04.

Para estimular a imunidade ativa contra o calicivirus felino, o herpesvirus felino tipo 1 e o virus da
panleucopenia felina em gatos.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS



5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para a
utilizacdo com o medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Liofilizado: 2 anos.
Solvente: 4 anos.

Prazo de validade ap6s reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 30 minutos.
5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Liofilizado:

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Solvente:
Nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Liofilizado:

Frasco de vidro transparente tipo I de 1 dose, fechado com uma tampa de borracha de clorobutilo e
capsula de aluminio.

Solvente:

Frasco de vidro transparente tipo I de 0,5 ml, fechado com uma tampa de borracha de bromobutilo e
capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de plastico com 5 x 1 dose de liofilizado + 5 x 0,5 ml de solvente

Caixa de plastico com 25 x 1 dose de liofilizado + 25 x 0,5 ml de solvente
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

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



EU/2/26/369/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: {DD/MM/AAAA}

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

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Naio existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de plastico com 5 x 1 dose de liofilizado + 5 x 0,5 ml de solvente
Caixa de plastico com 25 x 1 dose de liofilizado + 25 x 0,5 ml de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac NXT HCP liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose (0,5 ml):

Estirpes atenuadas de FHV, FCV e FPL

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 x 1 dose de liofilizado + 5 x 0,5 ml de solvente
25 x 1 dose de liofilizado + 25 x 0,5 ml de solvente

4. ESPECIES-ALVO

Gatos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Vias.c.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s reconstitui¢do, administrar no prazo de 30 minutos.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

10



Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/26/369/001 (5 x 1 dose)
EU/2/26/369/002 (25 x 1 dose)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO - Liofilizado (1 dose)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobivac NXT HCP ‘d

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose

FHV, FCV, FPL

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s reconstitui¢do, administrar no prazo de 30 minutos.
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO - Solvente (frasco com 0,5 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para gama Nobivac NXT d

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose (0,5 ml)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Nobivac NXT HCP liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para gatos

2. Composicao
Cada dose (0,5 ml) da vacina reconstituida contém:

Substincias ativas:

Herpesvirus felino 1 (FHV), estirpe G2620A, vivo: 10> — 107! UFP!
Calicivirus felino (FCV), estirpe F9, vivo: 10*¢ — 107° UFP!

Virus da panleucopenia felina (FPL), estirpe MW-1, vivo: 1032 — 10%* DICTs?

! Unidades formadoras de placas
2 Dose infeciosa em cultura de tecidos 50%

Liofilizado: esbranquicado ou de cor creme.

Solvente: solugdo limpida incolor.

3. Espécies-alvo
Gatos. (4

4. Indicacoes de utilizacio

Imunizagdo ativa de gatos:

- para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos ¢ a excregdo viral causados pela infe¢do com
herpesvirus felino (FHV) tipo 1 (virus da rinotraqueite felina);

- para reduzir os sinais clinicos e a excre¢do viral causados pela infe¢do com calicivirus felino
(FCV);

- para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos, a leucopenia e a excregao viral causados pela
infecdo com virus da panleucopenia felina (FPL).

Inicio da imunidade: 1 semana.

Duragéo da imunidade: FHYV tipo 1 e FCV: 1 ano apds a vacinag@o primaria, 3 anos apés a
revacinagao;
FPL: 3 anos.

5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A presenca de anticorpos de origem materna pode interferir com a eficicia da vacina.

Os gatos vacinados podem excretar as estirpes vacinais do herpesvirus felino e do calicivirus felino
através do trato respiratorio durante catorze dias apos a vacinagdo. Os gatos vacinados podem excretar
a estirpe vacinal do virus da panleucopenia felina nas fezes durante catorze dias ap6s a vacinagdo. Os
virus podem disseminar-se para outros gatos, mas sem causar sinais clinicos de doenca.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

Gestacdo:
Nao administrar durante a gestagao.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interagao:
Existe informag@o sobre a seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada
no mesmo dia, mas nao misturada com Nobivac Rabies e/ou Nobivac NXT FeLV.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Ap6s a administragdo de uma sobredosagem da vacina, observou-se uma tumefagao transitoria (até

3 cm de didmetro) no local de injecdo, por vezes quente e dolorosa, € um aumento transitorio da
temperatura corporal (até 40,8 °C).

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para a
utilizagdo com o medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Gatos:
Frequentes Tumefagio no local de inje¢do!
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): Temperatura elevada?
Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Claudicagio®
incluindo notificagdes isoladas):

10,5 - 2 cm de didmetro, difusa, dura ou mole, e pode ser dolorosa, com durag¢io de 1 dia.

2>39,7 °C com duragdo de 1 dia.

3 Pode ocorrer em gatinhos, conforme notificado, apds a administragdo de qualquer vacina que
contenha um componente de calicivirus felino. Transitorio.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }.

8. Dosagem em funcio da espécie, vias e modo de administraciao

Via subcutanea.
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Reconstituir o frasco que contém o liofilizado com o solvente fornecido.
Administrar todo o contetudo do frasco.

Esquema de vacinacio:

Vacinagdo primaria:

Duas doses.

Primeira dose: a partir das 8 semanas de idade.
Segunda dose: ap6s 3-4 semanas.

Revacinacgdo:

Uma dose unica, administrada até 1 ano apos a vacinagdo primaria, mantém a prote¢do contra o
herpesvirus felino tipo 1 e o calicivirus felino. Para revacinagdes subsequentes, deve ser administrada
uma dose Unica em intervalos de até 3 anos.

Uma dose Unica, administrada em intervalos de até 3 anos ap6s a vacina¢do primaria ou revacinagao
com esta vacina, mantém a prote¢ao contra o virus da panleucopenia felina.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Assegurar que o liofilizado esta completamente reconstituido antes da administragdo.

Medicamento veterindrio reconstituido: suspensao de cor rosada ou rosa.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Liofilizado:

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Solvente:
Nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois do prazo de validade indicado no rétulo apos
Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 30 minutos.

12. Precaucoes especiais para eliminacio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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 aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.
13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/26/369/001-002

Apresentacoes:
Caixa de plastico com 5 x 1 dose de liofilizado + 5 x 0,5 ml de solvente

Caixa de plastico com 25 x 1 dose de liofilizado + 25 x 0,5 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

Esta disponivel informagao detalhada sobre este medicamento veterinario na Base de Dados de
Produtos da Unido (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsdvel pela libertacdo do lote e
dados de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1439 4597
Danmark Malta

TIf: +4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
E)\Gda Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
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France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

17. Outras informacgoes

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220

A vacina estimula a imunidade ativa contra o calicivirus felino, o herpesvirus felino tipo 1 (virus da
rinotraqueite felina) e o virus da panleucopenia felina em gatos.
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