VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/08/1606

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Feligen CRP liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (1,2 ml) suspensijas satur:

Liofilizats
Aktivas vielas:
Dzivs kaku kaliciviruss (celms F9) 10%6 101 CCIDsp *
Dzivs kaku rinotraheita viruss (celms F2) 1050-1056 CCIDso*
Dzivs kaku panleikopénijas viruss (celms LR 72) 10%7-10*° CCIDso*

* 50% $unu kultaru inficgjosa deva

Skidinatais
Udens injekcijam 1,2 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Kaku aktivai imunizacijai no 8 ned€lu vecuma pret:

- kaku kalicivirozi, lai mazinatu kliniskas pazimes un virusu izdaliSanos;

- kaku virusalo rinotrahettu, lai mazinatu kliniskas pazimes un virusu izdaliSanos;
- kaku panleikopéniju, tas profilaksei un klisko pazimju mazinasanai.
Imunitates iestasanas:

- 3 nedglas p&c primaras vakcinacijas pret panleikopeniju,
- 4 nedglas p&c primaras vakcinacijas pret kalicivirusu un rinotraheita virusu.

Imunitates ilgums:
- 1 gads p&c primaras vakcinacijas, attieciba uz visiem vakcinas virusu celmiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.



4.4  Tpasi bridinajumi

No mates iegiitas antivielas, Tpasi pret kaku panleikop@nijas virusu, var negativi ietekméet imtinreakciju pret
vakcinu.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinet tikai kltniski veselus dzivniekus.
Vismaz 10 dienas pirms vakcinacijas ieteicams veikt attarposanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas vieta iespgjams norobezots, parejoss pietukums, kas izztid dienas laika, spontani, bez arstéSanas. Pec
vakcinacijas iesp€jamas sekojoSas parejosSas reakcijas: drudzis (ilgst 1 — 4 dienas), apatija, gremoSanas
traucgjumi. Reiz€m iesp&jamas pastiprinatas jutibas reakcijas. Alergisku vai anafilaktisku reakciju gadijuma
javeic simptomatiska arstéSana.

Dro$uma pétijumos loti biezi p&c vakcinacijas tika noveroti parejosi gremosanas traucgjumi.

Drosuma pétijumos biezi dienas pec vakcinacijas tika noveérota viegla un parejosa tiiska, kas spontani izzuda
2 dienu laika.

Drosuma pétijumos biezi tika novérotas dazas parejosas un izziidosas pecvakcinacijas pazimes, pieméram,
viegla hipertermija un letargija.

Blakusparadibu zinojumos loti retos gadijumos zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam (piem., vemsanu,
caureju, aizdusu, alergisku tisku). Sadu alergisku vai anafilaktisku reakciju gadijumos javeic atbilstosa
simptomatiska arst€Sana.

Literattras avotos zinots, ka ievadot jebkuru kaku kalicivirusa komponenti saturo$u vakciu, loti retos
gadijumos kakeéniem var tikt noverots febrila klibuma sindroms.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie drosuma un iedarbiguma p&tijumi pierada, ka $o vakcinu drikst lietot maisijuma ar Rabigen Mono
vai Leucogen.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Subkutanai ievadi$anai.

P&c liofilizata atSkaidiSanas ar skidinataju viegli saskaliniet flakonu.



Subkutani ievadiet vienu Feligen CRP devu saskana ar talak sniegto vakcinacijas shému:

Primara vakcinacija:
- pirma Feligen CRP injekcija kakéniem no 8 ned€lu vecuma;
- otra Feligen CRP injekcija 3 - 4 nedélas velak.

No mates iegiitas antivielas var negativi ietekmét imiinreakciju pret vakcinu.
Gadijumos, kad ir aizdomas par augstu no mates iegiito antivielu Iimeni, ietiecams veikt treSo injekciju no
15 nedélu vecuma.

Revakcinacija:
- ikgadgja revakcinacija ar Feligen CRP.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c desmitkartigas vakcinas pardozesanas netika noverotas nekadas nevélamas blakusparadibas ka vien tas,
kas mingtas 4.6. apakSpunkta “lesp&jamas blakusparadibas (biezums un bistamiba)”, iznemot lokalas
ilgstosas reakcijas (5-6 nedelas un ilgak).

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemerojams.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzivu virusu vakcinas.
ATK kods: QIO6ADO04.

Vakcina paredzeta kaku aktivai imunizacijai pret infekcijam, ko ierosina kaku rinotraheita viruss, kaku
kaliciviruss un kaku panleikop@nijas viruss.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Zelatins

Kalija hidroksids
Laktozes monohidrats
Glutaminskabe

Kalija dihidrogénfosfats
Dikalija fosfats

Skidinatajs
Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba
Nelietot maistjuma ar citam vakcinam, iznemot Rabigen Mono vai Leucogen.
6.3 Deriguma termins

Deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec atskaidisanas: izlietot nekavgjoties.



6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C — 8°C).
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakons ar 1 devu liofilizata un I tipa stikla flakons ar 1 ml skidinataja.
Flakoni aizverti ar elastoméra aizbazni, noslégti ar aluminija vacinu un iepakoti plastmasas kastitg.

Iepakojuma izméri:
10 liofilizata flakoni un 10 skidinataja flakoni.
50 liofilizata flakoni un 50 $kidinataja flakoni.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Virbac S.A.

lére Avenue - 2065m - L.1.D.

06516 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

V/NRP/08/1606

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 08/12/2008

P&dgjas parregistracijas datums: 30/05/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2017

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanali tikai praktizgjosam veterinararstam.



