SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Feligen CRP lyofilizat a rozpust'adlo na injek¢ént suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Utinné latky:

Lyofilizat:

Atenuovany macaci kalicivirus, kmefi F9 10*® - 10%* CCIDso*
Atenuovany macaci virus rinotracheitidy, kmen F2 10°° - 10°° CCIDg,*
Atenuovany virus macacej panleukopénie, kmen LR 72 10*" - 10*° CCIDso*

* CCIDsp — 50 % infekcéna davka pre bunkové kultury

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Lyofilizat:

Zelatina

Sachar6za

Fosfatova sol’

Rozpust'adlo:

Voda na injekciu

Lyofilizat: biely lyofilizat.

Rozpustadlo: bezfarebna kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druh

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Aktivna imunizicia maciek proti rinotracheitide, panleukopénii a infekcii kalicivirusom.

Nastup imunity:
- 3 tyzdne po primovakcinacii proti panleukopénii;
- 4 tyZzdne po primovakcinacii proti kaliciviréze a rinotracheitide.

Trvanie imunity:
1 rok po primovakcinacii pre vSetky zlozky.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.



34 Osobitné upozornenia
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Materské protilatky, obzvlast proti virusu macacej panleukopénie, mézu negativne ovplyvnit
imunitni odpoved’ na vakcinaciu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Odportca sa urobit’ odcervenie aspoil 10 dni pred vakcinaciou.
V pripade anafylaktického Soku je potrebné podat’ adekvatnu symptomaticku liecbu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 NezZiaduce ucinky

Macky:

Vel'mi Casté Poruchy traviaceho traktu®
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Casté Edém v mieste vpichu®??

(u viac ako 1 ale menej ako 1020 100 | pymertermiat?*, letargia™®
lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Alergicka reakcia®, anafylakticka reakcia®, reakcie
(u menej ako 1 z 10 000 lietenych z precitlivenosti (napr. vracanie, hnacka, dusnost’, alergicky
. 4 . . 4 r r A 5
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): edem)
Krivanie®

! Prechodné.

> Mierne.

* Spontanne ustpi do 2 dni.

* Ustapi samovolne.

® Ma sa podat’ vhodna symptomatické lieba.

® Febrilny syndrém krivania u magiatok po pouziti akejkol'vek vakciny obsahujucej zlozku magacieho
kalicivirusu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom, okrem lieku Rabigen Mono od Virbac. Preto sa odporti¢a nepodavat’ int vakcinu
nez Rabigen Mono pocas 14 dni pred vakcinaciou liekom Feligen CRP, alebo po nej.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.

Po rozpusteni lyofilizatu tekutou zlozkou obsah dobre pretrepat’.

Podat’ subkutanne jednu davku lieku Feligen CRP podla nasledujucej vakcinacnej schémy:
Primovakcinécia:

- prva injekcia u maciatok od veku 8 tyzdnov;
- druha injekcia 3 az 4 tyzdne neskor.

Materské protilatky moézu negativne ovplyvnit’ imunitni odpoved’ na vakcinaciu. V pripadoch, kde sa
ocakavaju materské protilatky, moéze byt vhodna tretia injekcia od 15. tyzdia veku.

Revakcinacia:
Jedenkrat ro¢ne.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Predavkovanie liekom Feligen CRP nespdsobilo ziadne iné reakcie okrem tych, ktoré su uvedené v
Casti 3.6 a zvySenej teploty trvajucej 1 az 2 dni.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI06AD04

5, FARMACEUTICKE INFORMACIE
51 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym lickom a okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 3.8. vyssie.

52 Cas pouzitelnosti

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



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovévat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka typu I obsahujtica 1 davku lyofilizatu a sklenena lickovka typu I obsahujaca 1 ml
vody na injekciu. Obe liekovky st uzatvorené elastomerovou zatkou opatrenou hlinikovou obrubou.

Velkosti baleni:

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpustadla
25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml rozpustadla
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml rozptstadla

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/210/94-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

13/06/1994

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

rozpustadlom

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka obsahujiica 1, 25 alebo 50 liekoviek lyofilizatu a 1, 25 alebo 50 liekoviek s

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Feligen CRP lyofilizat a rozptstadlo na injek¢énti suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:
Atenuovany macaci kalicivirus, kmen F9

Atenuovany macaci virus rinotracheitidy, kmen F2
Atenuovany virus macacej panleukopénie, kmen LR 72

* CCIDsp — 50 % infek¢énd davka pre bunkové kultiry

10*® - 105 CCIDg*
10°° - 10%¢ CCIDse*
10*" - 10*°* CCIDg*

3. VELKOST BALENIA

10 x 1davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozptstadla
25 x 1davka lyofilizatu a 25 x 1 ml rozpustadla
50 x 1davka lyofilizatu a 50 x 1 ml rozpustadla

4. CIECOVE DRUHY

Macky.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitacii ihned pouZit'.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.




10.  OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

|11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

|14.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/210/94-S

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Lyofilizat - sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Feligen CRP

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 davka

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Rozpuast’adlo - sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Feligen CRP
Rozpustadlo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH
1ml
3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Feligen CRP lyofilizat a rozpust'adlo na injek¢ént suspenziu

2. ZloZenie
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Utinné latky:

Lyofilizat:

Atenuovany macaci kalicivirus, kmefi F9 10*® - 10%* CCIDso*
Atenuovany macaci virus rinotracheitidy, kmen F2 10°° - 10°° CCIDg,*
Atenuovany virus macacej panleukopénie, kmen LR 72 10*" - 10*° CCIDso*

* CCIDsp — 50 % infekcéna davka pre bunkové kultury

Lyofilizat: biely lyofilizat.
Rozpustadlo: bezfarebna kvapalina.

3. Ciel’ové druhy
Macky.
4, Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia maciek proti rinotracheitide, panleukopénii a infekcii kalicivirusom.

Néstup imunity:
- 3 tyzdne po primovakcinacii proti panleukopénii;
- 4 tyzdne po primovakcinacii proti kaliciviroze a rinotracheitide.

Trvanie imunity:
1 rok po primovakcinacii pre vietky zlozKy.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky, obzvlast proti virusu macacej panleukopénie, modézu negativne ovplyvnit
imunitnt odpoved’ na vakcinaciu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Odporuca sa urobit’ odcervenie aspon 10 dni pred vakcinaciou.
V pripade anafylaktického Soku je potrebné podat’ adekvatnu symptomaticku liecbu.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktécia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st dostupné ziadne informdcie o bezpec¢nosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom, okrem lieku Rabigen Mono od Virbac. Preto sa odporti¢a nepodavat’ int vakcinu
nez Rabigen Mono pocas 14 dni pred vakcinaciou liekom Feligen CRP, alebo po nej.

Predavkovanie:
Predavkovanie liekom Feligen CRP nespdsobilo ziadne iné reakcie okrem tych, ktoré su uvedené v
Casti ,,Neziaduce G¢inky* a zvysene;j teploty trvajucej 1 az 2 dni.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem rozpustadla dodaného na pouZitie s tymto
veterinarnym liekom a okrem tych, ktoré su uvedené v Casti ,,Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy
interakcii“ vyssie.

7. Neziaduce ucinky

Macky:

Vel'mi casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Poruchy traviaceho traktu®

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieSenych zvierat):

Edém v mieste vpichu®?®

Hypertermia“**, letargia®*

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Alergicka reakcia®, anafylakticka reakcia®, reakcie z precitlivenosti (napr. vracanie, hnacka,
dugnost, alergicky edém)®
Krivanie®

' Prechodné.

? Mierne.

% Spontanne ustupi do 2 dni.

* Ustapi samovolne.

® M4 sa podat’ vhodna symptomaticka lie¢ba.

® Febrilny syndrom krivania u magiatok po pouziti akejkol'vek vakciny obsahujucej zlozku magacieho
kalicivirusu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liediv, Biovetska 34 949 01 Nitra Slovenska
republika, Tel: +421 37 69 33541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk, Webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia



mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanne podanie.

Po rozpusteni lyofilizatu tekutou zlozkou obsah dobre pretrepat’.

Podat’ subkutanne jednu davku lieku Feligen CRP podla nasledujucej vakcinacnej schémy:
Primovakcinécia:

- prva injekcia u maciatok od veku 8 tyzdnov;
- druha injekcia 3 az 4 tyzdne neskor.

Revakcinacia:
Jedenkrat rocne.
9. Pokyn o spravnom podani

Pozri Cast’ ,,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku*.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: ihned’ spotrebovat’.

v

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/210/94-S

Velkosti baleni:

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpustadla
25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml rozpustadla
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml rozptstadla

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov
01/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie $arze:

VIRBAC

1 avenue 2065m LID
06516 Carros
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0éinky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

