SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biofel PCHR injek¢na emulzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Zlozenie- 1 ml ( 1 davka):

Utinna(-é) latka(-y):

Inaktivovany virus panleukopénie maciek ,kmen FPV Bio 7 RP>1*
Inaktivovany macaci kalicivirus, kmen FCV F9 Bio 8 RP>1%*
Inaktivovany macaci herpesvirus, kmeni FHV-1 Bio 9 RP > 1*
Inaktivovany virus besnoty, kmeii SAD Vnukovo-32 min 11U

*) RP = Relativna ucinnost’ (ELISA test) porovnana s referenénym sérom ziskanym po vakcinacii
morciat so Sarzou vakciny, ktord vyhovela celenznému testu na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans:

Olejovy adjuvant (Emulsigen) ad 1 ml
Excipient:

Thiomersal 0,01 %

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.
Ruzovkasta tekutina bez sedimentu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu maciek od 8 tyzdnov zivota proti panleukopénii, kalicivirusove;j ,
herpesvirusovej infekcie maciek a besnoty.

Protektivna imunita proti panleukopénii nastupuje 3 tyzdne po zakladnej vakcinacii a proti
kalicivirusovej a herpesvirusovej infekcii a besnoty 4 tyzdne po zakladnej vakcinacii.
Trvanie imunity: 12 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Antiparazitarna lie¢ba by mala predchadzat’ vakcinaciu minimalne 10
dni. Vplyv materskych protilatok na u¢innost’ nebol sledovany.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikdcia/samoinjikovanie moze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a Vv zriedkavych pripadoch méze mat za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite Si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhladajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické ofetrenie a moze sa vyzadovat’ skord incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $lacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Na mieste aplikacie vakciny sa méze vytvorit’ vel'mi zriedkavo kratkodoby bezbolestny opuch

( zvy€ajne s priemerom do 0,5 cm), ktory vymizne do 3 tyzdiov. Velmi zriedkavé je docasné
zvysenie teploty po vakcinacii. Vynimocne moze dojst’ k hypersenzitivnej reakcii. V tomto pripade je
potrebné okamzite zacat’ primeranu liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neodporuca sa pouzivat’ u maciek v prvej polovici gravidity .

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpe¢nosti a ti¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Davka — 1 ml bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca , ale najskér v 8 tyzdnoch Zivota.

Sposob podania- subkutanne, najlepSie v oblasti za lopatkou. Obsah liekovky je potrebné pred
pouzitim pretrepat’.



Vakcina¢né schéma:

Zakladna vakcindcia:

2 podania v intervale 3 tyzdnov.

Prva vakcinacia s davkou s davkou Biofel PCHR od 3 mesiacov Zivota po predchadzajucej vakcinacii
jednou davkou Biofel PCH u maciat od 8-10 tyzdiioch Zivota.

Revakcinacia:
Dalsia pravidelna revakcinacia s Biofel PCHR sa uskuto¢iuje v 12 mesaénych intervaloch.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Podanie 2 nasobnej davky vakciny nema Ziadne iné vedlajSie ucinky ako tie, ktoré su popisané
v bode 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Inaktivované virusové vakciny pre macky.

ATCvet kod: QI06AA04 Vakcina proti virusovej rinotracheitide maciek kalicivirusovej a kalicivirdze
macdiek a virusovej panleukopénii maciek a besnoty.

Antigény vo vakcine st po aplikacii do tela vakcinovaného jedinca rozpoznavane ako cudzie a
aktivuje sa rad obrannych mechanizmov tela (makrofagy, opsoniny, interleukiny, B lymfocyty atd’.),
ktorych vysledkom je tvorba Specifickych protilatok proti antigénnym determinantom obsiahnutych vo
vakcine. Tieto mechanizmy maju zabranit’ naslednému rozvoju infekcie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersal
Olejovy adjuvans ( Emulsigen)

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

(:3as pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 8 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je plnena do sklenenych liekoviek hydrolytickej triedy I, uzavretych gumenou

prepichovaciou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Vakcina je dodavana v nasledovnych baleniach:



A/ plastova Skatula s vrchnakom s 10 jamkami: 2 x 1 davka, 10 x 1 davka, 5 x 5 davok, 10 x 5 davok
B/ plastova skatula s vrchndkom s 20 jamkami: 20 x 1 davka

C/ plastova Skatula s vrchnakom s 100 jamkami:100 x 1 davka

D/ kartonova skatula: 1 x 5 davok

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23, Ivanovice na Hané, Ceska republika
8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/015/MR/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}



A. OZNACENIE OBALU

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Kartonova skatul’a:1x 5 davok

Etiketa:

a/ plastova $katul'a s vrchnakom s 10 jamkami: 2 x 1 davka, 10 x 1 davka, 5 x 5 davok, 10 x 5 davok
b/ plastova skatula s vrchnakom s 20 jamkami: 20 x 1 davka

c/ plastova skatula s vrchnakom s 100 jamkami:100 x 1 davka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biofel PCHR injek¢éna emulzia pre macky

| 2. UCINNE LATKY

Zlozenie - 1 ml (1 davka):

Inaktivovany virus panleukopénie maciek RP>1
Inaktivovany macaci kalicivirus RP>1
Inaktivovany macaci herpesvirus RP>1
Inaktivovany virus besnoty min 11U

| 3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia

| 4. VEEKOST BALENIA

1x 5davok
2x 1 davka 10 x 1 davka, 5 x 5 davok, 10 x 5 davok, 20 x 1 davka, 100 x 1 davka

5. CIECOVE DRUHY

Macky.

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: Netyka sa.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podla navodu: 8 hodin

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/015/MR/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {&islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 davka( 1ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biofel PCHR

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

SC

[5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Sarza{¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

5 davkova/ etiketa

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biofel PCHR

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Zlozenie - 1 ml (1 davka):

Inaktivovany virus panleukopénie maciek RP>1
Inaktivovany macaci kalicivirus RP>1
Inaktivovany macaci herpesvirus RP>1

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5 davkova

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

SC

[5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Sarza{&islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Biofel PCHR injek¢na emulzia pre macky
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biofel PCHR injek¢na emulzia pre macky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Zlozenie- 1 ml ( 1 davka):

Udinné latky:

Inaktivovany virus panleukopénie maciek ,kmen FPV Bio 7 RP > 1*
Inaktivovany macaci kalicivirus, kmen FCV F9 Bio 8 RP > 1*
Inaktivovany macaci herpesvirus, kmeit FHV-1 Bio 9 RP > 1*
Inaktivovany virus besnoty, kmeit SAD Vnukovo-32 min 11U

*) RP = Relativna a¢innost’ (ELISA test) porovnana s referenénym sérom ziskanym po vakcinacii
morciat so Sarzou vakciny, ktord vyhovela celenznému testu na cielovom druhu zvierat.

Adjuvans
Olejovy adjuvans( Emulsigen) ad 1 ml

Excipient:
Thiomersal 0,01 %

Vakcina je ruzovkasta tekutina bez sedimentu.

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu maciek od 8 tyzdnov zivota proti panleukopénii, kalicivirusovej |,
herpesvirusovej infekcii maciek a besnoty.

Protektivna imunita proti panleukopénii nastupuje 3 tyzdne po zakladnej vakcinacii a proti
kalicivirusovej a herpesvirusovej infekcii a besnoty po 4 tyzdnov po zakladnej vakcinacii.
Trvanie imunity: 12 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Na mieste aplikacie vakciny sa moze vytvorit’ ve'mi zriedkavo kratkodoby bezbolestny opuch



( zvycajne s priemerom do 0,5 cm), ktory vymizne do 3 tyzdiov. Velmi zriedkavé je docasné
zvySenie teploty po vakcinacii. Vynimo¢ne moze dojst’ k hypersenzitivnej reakcii. V tomto pripade je
potrebné okamzite zacat’ primeranu lieCbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, , ktoré uz nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Davka — 1 ml bez ohl'adu na vek, hmotnost’ a plemeno jedinca , ale najskor v 8 tyzdiioch Zivota.
Sposob podania- subkutanne , najlepsie v oblasti za lopatkou.

Vakcinacna schéma:

Zakladna vakcinacia:

2 podania Vv intervale 3 tyzdiov.

Prva vakcinacia s davkou s davkou Biofel PCHR od 3 mesiacov zivota po predchadzajticej vakcindcii
jednou davkou Biofel PCH u maciat od 8-10 tyzdnoch Zivota.

Revakcinacia:

Dalsia pravidelna revakcinacia s Biofel PCHR sa uskutoéfiuje v 12 mesaénych intervaloch.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Obsah liekovky je potrebné pred pouZitim pretrepat’.
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C)

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a ndvodu: 8 hodin

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvieratd. Antiparazitarna liecba by mala predchadzat’ vakcinaciu minimalne 10
dni. Vplyv materskych protilatok na ¢innost’ nebol sledovany.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
aV zriedkavych pripadoch méze mat' za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite Si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhladajte opéat
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok ischemickil nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické ofetrenie a moze sa vyzadovat’ skord incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $lacha.

Gravidita:
Neodporuaca sa pouzivat' u maciek v prvej polovici gravidity .

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie s dostupné informacie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterindrnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:

2 x 1 davka, 10 x 1 davka, 20 x 1 davka, 100 x 1 davka
1x 5 davok, 5 x 5 davok, 10x 5 davok

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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