SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Feligen CRP lyofilizat a rozptstadlo na injek¢ént suspenziu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat

Utinné latky:

Calicivirus felis attenuatum 10*° - 1051 CCIDs,
Virus rhinotracheitidis attenuatum 10%° - 10%° CCIDx,
Virus panleucopeniae felis attenuatum 10*" - 10** CCIDs,

* CCID=Cell culture infectious dose

Rozpustadlo
AQUA Pro INJECTIONE .....c.veiiiiiiiiirie e s 1ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Macky

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Aktivna imunizacia maciek proti rinotracheitide, panleukopénii a infekcii kalicivirusom.

Nastup imunity: 3 tyzdne po primovakcinacii proti panleukopénii a 4 tyzdne po primovakcinacii
proti kalicivirusu a rinotracheitide

Trvanie imunity: po primovakcinacii pre vSetky zlozky jeden rok.

4.3 Kontraindikacie

Nie su

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Materské protilatky, obzvlast’ proti virusu panleukopénie maciek, moézu negativne ovplyvnit’ imunitnil

odpoved’ na vakcinaciu.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat




Odporutca sa urobit’ odc¢ervenie aspon 10 dni pred vakcinéciou.
V pripade anafylaktického Soku je potrebné zaviest’ adekvatnu symptomaticku liecbu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V studiach bezpecnosti boli vel'mi ¢asto pozorované prechodné postvakcinacné zazivacie poruchy.

Po ockovani bol ¢asto pozorovany slaby a prechodny opuch, ktory sa v priebehu 2 dni spontanne
vytrati. V bezpecostnych Stidiach boli ¢asto pozorované niektoré prechodné postvakcinacné priznaky
ako mierne hypertermia a letargia, ktoré sa samovolne upravia.
V spontannych hlaseniach boli vel'mi zriedkavo hlasené reakcie z precitlivenosti (napr. zvracanie,
hnacka, dyspnoe, alergicky edém). V pripade takejto alergickej alebo anafylaktickej reakcie, podat
vhodntl symptomaticku liecbu.

Podla literarnych udajov, po pouziti akejkol'vek vakciny obsahujucej macaci kalicivirus, velmi
zriedkavo sa moze u maciatok vVyskytnut’ reakcia syndromu zapalového krivania.

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej liecby),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych 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),

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny ak je pouZita s inym veterinarnym
liekom, okrem Rabigenu Mono od Virbac SA. Preto sa odporuca nepodavat’ inu vakcinu nez Rabigen
Mono pocas 14 dni pred vakcinaciou Feligenom CRP alebo po ne;j.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Po rozpusteni lyofilizatu tekutou zlozkou obsah dobre pretrepat’.

Podavajte subkutanne jednu davku Feligenu CRP podla nasledujucej vakcina¢nej schémy:
Primovakcinécia:

Prvé injekcia u maciatok starsich 8 tyzdnov.

Druha injekcia 3-4 tyzdne neskor.

Materské protildtky mozu negativne ovplyvnit’ imunitnii odpoved’ na vakcinaciu. V pripadoch kde sa
ocakavaju materské protilatky, méze byt vhodna tretia injekcia od 15. tyzdna veku.

Revakcinacia:

Jedenkrat rocne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie Feligenom CRP nespdsobilo ziadne iné reakcie ako su popisané v odstavci 4.6
neziaduce uc¢inky, okrem zvySenej teploty trvajucej 1-2 dni.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)



Netyka sa.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata,
ATCvet kod: QI06AD04

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Zelatina

Sachardza

Fosfatova sol’

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: pouzit’ ihned’ po rozpusteni.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Feligen CRP

3 ml sklenena lickovka typu I sjednou davkou lyofilizovanej zlozky. Liekovka je uzatvorena
elastomerovou zatkou opatrenou hlinikovou obrubou.

Balenie: 10x1 davka, 25x1davka, 50x1 davka.

Rozpustadlo

3 ml sklenend lickovka typu I sobsahom 1 ml vody na injekciu. Liekovka je uzatvorena

elastomerovou zatkou opatrenou hlinikovou obrubou.
Balenie: 10x1 davka, 25x1davka, 50x1 davka.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Likvidovat odpad varenim, spalenim alebo ponorenim do vhodného dezinfekéného pripravku
schvaleného k tomuto ucelu prislusSnymi tradmi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA, lére Avenue — L.I.D. - 2065 m, 06516 — Carros, Francuzsko.
8. REGISTRACNE CiSLO

97/210/94-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE



1994,19.9.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Len na veterinarny predpis.



<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Feligen CRP

2. UCINNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat

Ukinné latky:Calicivirus felis attenuatum 10*° - 1051 CCIDs,
Virus rhinotracheitidis attenuatum 10°° - 10°° CCIDs,
Virus panleucopeniae felis attenuatum 10*' - 10** CCIDs,

* CCID=Cell culture infectious dose

Rozpustadlo
AQUA Pro INJECTIONE .....c.viiieiiiiiriisie e 1ml

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu.

4. VELKOST BALENIA

10x1 davka, 25x1davka, 50x1 davka

5. CIELOVY DRUH
Macky
6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat chladené (2°C — 8°C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit pred svetlom.

10. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOpNENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE




| POTREBY |

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalenim alebo ponorenim do vhodného dezinfekéného pripravku
schvaleného k tomuto ucelu prislusnymi tradmi.

11, OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata, vydava sa len na veterinarny predpis.

112.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA, lére Avenue — L.1.D. - 2065 m, 06516 — Carros, Franctuzsko

|14.  REGISTRACNE CiSLO

97/210/94-S

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢.S.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA FELIGEN CRP

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Feligen CRP lyofilizat na injek¢nt suspenziu

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

3. SPOSOB PODANIA

Subkutanne

4. CiSLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

5. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

6. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA ROZPUSTADLO

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Feligen CRP rozptstadlo

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

(3. SPOSOB PODANIA

Subkutanne

4. CISLO SARZE

¢.§

5. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

6. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Feligen CRP lyofilizat a rozpust'adlo na injekénu suspenziu
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
VIRBAC SA, lére Avenue — L.I1.D. - 2065 m, 06516 — Carros, Franctzsko.
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Feligen CRP lyofilizat a rozpust'adlo na injeként suspenziu

3. OBSAHUCINNEJ LATKY (-OK)A INEJ LATKY (-OK)

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat

U&inné latky: Calicivirus felis attenuatum 10*° - 105 CCIDs,
Virus rhinotracheitidis attenuatum 10°° - 10°° CCIDs,
Virus panleucopeniae felis attenuatum 10*" - 10** CCIDs

* CCID=Cell culture infectious dose

Rozpustadlo
AQUa Pro iNJECHIONE ..oviiiiiecicece e 1ml

4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia maciek proti rinotracheitide, panleukopénii a infekcii kalicivirusom.
Nastup imunity: 3 tyzdne po primovakcinaciiproti panleukopénii a

4 tyzdne po primovakcinacii proti kalicivirusu a rinotracheitide.
Trvanie imunity: po primovakcinacii pre vSetky zlozky jeden rok.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

V stidiach bezpecnosti boli vel'mi casto pozorované prechodné postvakcinacné zazivacie poruchy.

Po ockovani bol Casto pozorovany slaby a prechodny opuch, ktory sa v priebehu 2 dni spontanne
vytrati. V bezpecostnych studiach boli ¢asto pozorované niektoré prechodné postvakcina¢né priznaky
ako mierne hypertermia a letargia, ktoré sa samovolne vytratia.

V spontannych hlaseniach boli vel'mi zriedkavo hlasené reakcie z precitlivenosti (napr. zvracanie,
hnacka, dyspnoe, alergicky edém). V pripade takejto alergickej alebo anafylaktickej reakcie, podat’
vhodnil symptomaticku liecbu.

Podl'a literarnych udajov, po pouziti akejkol'vek vakciny obsahujucej macaci kalicivirus, velmi
zriedkavo sa moze u maciatok yskytntt’ reakcia syndromu zapalového krivania.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej lieCby),

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych 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),



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

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

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

Po rozpusteni lyofilizatu tekutou zlozkou obsah dobre pretrepat’.

Podavajte subkutanne jednu davku Feligenu CRP podla nasledujucej vakcina¢nej schémy:
Primovakcinécia:

Prva injekcia u maciatok starSich 8 tyzdiov.

Druha injekcia 3-4 tyzdne neskor.

Revakcinacia:

Jedenkrat rocne.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinovat’ sa mozu len zdravé zvierata

Odporuca sa urobit’ od¢ervenie aspon 10 dni pred vakcinaciou.

Nepouzivat’ pocas gravidity.

Vakcinu pouzit’ ihned’ po rozpusteni.

V pripade anafylaktického Soku je potrebné zaviest’ adekvatnu symptomaticku liecbu.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat chladené (2°C — 8°C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.
Cas pouzitelnosti: 2 roky

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Materské protilatky, obzvlast proti virusu panleukopénie maciek, moézu negativne ovplyvnit’ imunitna
odpoved’ na vakcinaciu.

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné informéacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom, okrem Rabigenu Mono od Virbac SA. Preto sa odporaca nepodavat’ ini vakcinu nez Rabigen
Mono pocas 14 dni pred vakcinaciou Feligenom CRP alebo po nej.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd ):




Predavkovanie Feligenom CRP nesposobilo Ziadne iné reakcie ako st popisané v odstavci 6
neziaduce uéinky, okrem zvySenej teploty trvajtacej 1-2 dni.

Inkompatibility:

Nemiesat’ zaroven s inym Veterindrnym liekom okrem poskytnutého rozpustadla pre rekonstitiuciu a
vakciny Rabigen Mono od Virbac SA.V pripade nahodného samoinjikovania, vyhladat ihned’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPEéNOSl:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidovat' odpad varenim, spalenim alebo ponorenim do vhodného dezinfekéného pripravku
schvaleného k tomuto ucelu prislusnymi tradmi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.

Velkost balenia:

3 ml liekovka typ 1, uzatvorend elastomerovou zatkou.

10x1 davka (10x liekovka s lyofilizatom + 10x1 ml rozpustadlo),
25x1 davka (25x liekovka s lyofilizatom + 25x1 ml rozpustadlo),
50x1 davka (50x liekovka s lyofilizatom + 50x1 ml rozpustadlo).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje akukol'vek informaciu otomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.



