SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Feligen CRP
Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lyofilizovana slozka

Lécivé latky:
1 davka (1 ml)

Calicivirus felis attenuatum 10 -10°* TCIDsy
Virus rhinotracheitidis felis attenuatum 10°°-10%° TCIDs,
Virus panleucopeniae felis attenuatum 10*7-10*° TCIDs

* TCID= 50% infek¢ni davka pro tkafiovou kulturu

Tekuta slozka (rozpoustédlo)

V0da NA INJEKCT ..o.viiiiiiiecce e 1ml
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace koc¢ek proti rinotracheitid¢, panleukopenii a kaliciviroze.

Nastup imunity byl prokazan tii tydny po primovakcinaci u panleukopenie a ¢tyfi tydny po
primovakcinaci u kalicivirdzy a rinotracheitidy.

Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci u vSech slozek.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vysoké hladiny matetskych protilatek (MDA), zejména proti koci¢i panleukopenii, mohou
negativné ovlivnit imunitni odpovéd’ na vakcinaci.
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

45  Zvlastni opatieni pro pouZziti



Zvl1astni opatifeni pro pouziti u zvirat
Doporucuje se provést od¢erveni alespon 10 dnti pied vakcinaci.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaji veterinarni 1€Civy ptipravek zvifatim
V piipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve studiich bezpecnosti byly velmi ¢asto pozorovany piechodné post-vakcinaéni poruchy
zazivani. Ve studiich bezpecnosti byly ve dnech po vakcinaci ¢asto pozorovany mirné a
prechodné otoky, které spontanné vymizi do 2 dnti. Ve studiich bezpecnosti byly ¢asto
pozorovany piechodné post-vakcinaéni ptiznaky, jako je mirn¢€ zvySena télesna teplota a
letargie, které samy vymizi.

Ve farmakovigilan¢nich hlaSenich byly velmi vzacné hldSeny hypersenzitivni reakce (napf.
zvraceni, prijem, dusnost, alergicky edém). V ptipad¢ takovych alergickych nebo
anafylaktickych reakci by méla byt podana odpovidajici symptomaticka 1écba.

Jak je popsano v odborné literatuie, po pouziti jakékoliv vakciny obsahujici koc¢i¢i kalicivirus,
se muze velmi vzacné vyskytnout tzv. febrilni syndrom kulhani kot’at.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- Velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvitat)
- Neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)
- Vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych h zvitat)
- Velmi vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat véetné ojedinélych
hlaseni)

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma Rabigenu Mono od Virbac SA.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém
ptipravku musi byt provedeno na zéklad€ zvaZeni jednotlivych piipadd.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Po roztedéni lyofilizatu s tekutou slozkou obsah dobie protiepejte.

Podavejte subkutanné jednu davku Feligenu CRP dle nasledujiciho schématu:
Primovakcinace:

Prvni injekce u kot’at od stafi 9 tydnt
Druhé injekce za 3-4 tydny.




V ptipadech, kdy je oekavana pfitomnost vysokych hladin matetskych protilatek, by méla
byt druhd injekce aplikovana po dovrseni 12 tydnti véku.

Ptitomnost matetskych protilatek mize neptiznive ovlivnit imunitni odpovéd’ na vakcinaci. V
takovych pripadech, kde 1ze ocekavat vysoké hladiny matetskych protilatek, je vhodné podat

treti davku vakciny od véku 15 tydna véku.

Revakcinace:
Jednou roc¢né.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani Feligenem CRP nezpusobilo zadné jiné nezadouci G¢inky, vyjma téch
uvedenych v bodu4.6., kromé zvySené teploty pietrvavajici 1-2 dny.

411 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKEVLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: zivé virové vakciny pro kocky,
ATCvet kéd: QI06AD04
Ziva virova vakcina proti rinotracheitid¢, kalicivirdze a panleukopenii kocek.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych litek

Hydroxid draselny

Kyselina glutamova
Monohydrat laktozy
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Zelatina

Chlorid sodny

Fosfatova stl

Voda na injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Nemisit zdroven s jinou vakcinou nebo imunologickym ptipravkem vyjma poskytnutého
rozpoustédla pro rekonstituci a Rabigenu Mono od Virbac SA.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: spotiebovat ihned po natedéni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pfed mrazem.
Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Feligen CRP:
3 ml sklenéna lahvicka typu I s jednou davkou lyofilizované slozky. Lahvicka je uzaviena
elastomerovou zatkou opatienou hlinikovou pertli.

Tekuta slozka (rozpoustédlo):
3 ml sklenéna lahvicka typu I s obsahem 1 ml vody pro injekci. Lahvicka je uzaviena

elastomerovou zatkou opatfenou hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
Plastova blistrova krabicka obsahujici: 10x1 davka, 25x1davka, 50x1 davka

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis






