PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Biofel PCH injeké¢ni emulze pro ko¢ky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni - 1 ml (1 davka):

Lécivé latky:

Inaktivovany virus panleukopenie ko¢ek, kmen FPV Bio 7 RP > 1*
Inaktivovany kocici kalicivirus, kmen FCV F9 Bio 8 RP>1*
Inaktivovany koci¢i herpesvirus, kmen FHV-1 Bio 9 RP>1*

*) RP = Relativni u¢innost (ELISA test) ve srovnani s referen¢nim sérem ziskanym po vakcinaci
morcat SarZi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenZnim testu na cilovém druhu zvirat.

Adjuvans:
Olejové adjuvans (Emulsigen) ad 1 ml

Excipiens:
Thiomersal 0,01%

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.
Nartzovéla tekutina bez sedimentu.

4., KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci ko¢ek ve véku od 8 tydnu proti panleukopenii, herpesvirové a kalicivirové infekci
kocek.

Nastup protektivni imunity proti panleukopenii je za 3 tydny po zakladni vakcinaci a nastup
protektivni imunity proti ko€ic¢i kalicivirové a herpesvirové infekci je za 4 tydny po zakladni
vakcinaci.

Trvani imunity je 12 mésica.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pripadna antiparazitarni 1é¢ba by méla predchazet vakcinaci nejméné o deset dni.
Vliv materskych protilatek na u¢innost vakcinace nebyl sledovan.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat




Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem miize zpisobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat’te se na 1ékare znovu.

Pro 1¢kate:

Tento veterindrni 1€¢ivy pfipravek obsahuje mineralni ole;j. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto piipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napf. koncit
ischemickou nekrézu a dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a mize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaznost)

Po subkutannim podani u kocek miize byt v misté vpichu velmi vzacné pozorovan piechodny otok
(obvykle do pruméru 0,5 cm) a bolestivost, kterd vymizi béhem 3 tydnl. Pfechodné zvyseni teploty je
po vakcinaci velmi vzacné. Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit reakce z precitlivélosti. V
takovém pfipad¢ by méla byt neprodlené zahajena vhodna lécba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7  PoutZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Vakcinace brezich ko¢ek se doporucuje v prvni poloviné gravidity.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
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Davka - 1 ml bez ohledu na stari, hmotnost a plemeno jedince, nejdfive v§ak v osmém tydnu
stari.
Zpusob podani: subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou.

Pied upotiebenim je nutné obsah lahvi¢ky Ffadné protiepat.

Vakcinaéni schéma:
Zakladni vakcinace:
Dvé vakcinace v intervalu 3-4 tydnu.




Prvni vakcinace jednou davkou vakciny Biofel PCH u kot’at od staii 8 — 10 tydni a druha
vakcinace jednou davkou vakciny Biofel PCHR od staii 3 mésicii.

Revakcinace:
DalSi pravidelné revakcinace vakcinou Biofel PCHR se provadéji ve 12 mésic¢nich intervalech.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dvojnasobna davka vakciny nema zadné jiné vedlejsi ucinky na cilova zvitata, nez ty, které jsou
uvedeny v bodu 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: inaktivované virové vakciny pro kocky
ATCvet kod: QI06AA04 Vakcina proti ko¢i¢i virové rhinotracheitidé, kocici kaliciviroze a proti
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Antigeny ve vakciné jsou po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznany jako cizi a je
aktivovana cela Fada obrannych mechanismii v organismu (makrofagy, opsoniny, interleukiny,
B lymfocyty atd.), v jejichZ disledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti antigennim
determinantam obsaZenym ve vakciné. Tyto mechanismy maji zabranit naslednému rozvoji
infekce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Thiomersal

Olejové adjuvans (Emulsigen)

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).
Chrante pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
Vakcina je plnéna do sklenénych lahvi¢ek hydrolytické tfidy 1. uzavienych pryzovou propichovaci
zatkou, zajiSténou hlinikovou pertli.

Pripravek je dodavan v nasledujicich balenich:
A/ plastova krabicka s vickem s 10 jamkami: 2 x 1 davka, 10 x 1 davka, 5 x 5 davek, 10 x 5 davek
B/ plastova krabicka s vickem s 20 jamkami: 20 x 1 davka



C/ plastova krabicka s vickem se 100 jamkami:100 x 1 davka
D/ kartonova krabicka: 1 x 5 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23, Ivanovice na Hané, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/004/06-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace 01/06/2006

Datum posledniho prodlouzeni: 15/12/2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2019

DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.



