VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biofel PCHR, injekciné emulsija katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto kaciy panleukopenijos viruso RP*>1,
inaktyvinto F9 padermés kaciy kaliciviruso RP*>1,
inaktyvinto 1 tipo kaciy herpes viruso RP*>1,

inaktyvinto SAD Vnukovo-32 padermés pasiutligés viruso >1TV;

* RP — santykinis stiprumas (nustatytas ELISA metodu), lyginant su referenciniu serumu, gautu is jtry
kiauly¢iy, vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina.

adjuvanto:
aliejinio adjuvanto (emulsigeno) 0,1 mi;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio 0,01 %.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms aktyviai imunizuoti nuo kaciy panleukopenijos, virusinio rinotracheito, kalicivirozés ir
pasiutligés.

Apsauginio imuniteto panleukopenijai pradzia — po 3 savaiéiy nuo pagrindinés vakcinacijos, o
kalicivirusinei bei herpes virusinei infekcijai ir pasiutligei — po 4 savai¢iy nuo pagrindinés
vakcinacijos.

Imuniteto trukmé — 12 ménesiy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergantiems (karsc¢iuojantiems) gyviinams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik kliniskai sveikus, tinkamos mitybos biiklés gyviinus. Galimas antiparazitinis gydymas



turéty biti atlickamas bent deSimt dieny pries vakcinacija.
Motininiy antikiiny jtaka vakcinavimo veiksmingumui nebuvo tirta.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkstus i sanarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj §io veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame Vveterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio
vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg ar net galima netekti pirsto.
Bitina skubi kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac¢ jei
apimti pirSto minks$timas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Vakcinos susvirkstimo vietoje gali atsirasti vietiné reakcija (paprastai Zirnio dydzio), kuri per tris
savaites iSnyksta. ISimtiniais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija. Tokiu atveju
biitina nedelsiant pradéti atitinkamg gydyma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingy kaciy vakcinavimg rekomenduojama atlikti pirmojoje vaikingumo laikotarpio puséje.

4.8. Sgveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma, naudojant ja kartu su kitu veterinariniu
vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi bati priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Doz¢ — 1 ml, nepriklausomai nuo gyviino amziaus, svorio ar veislés, taciau ne anks¢iau kaip 8 sav.
amziaus.

Naudojimo btidas: $virksti po oda, geriausiai srityje uz menciy.

Prie$ naudojant buteliuko turinj reikia gerai suplakti.

Vakcinacijos schema

Pagrindiné vakcinacija

Kaciukams nuo 3 mén. amziaus reikia $virksti vieng Biofel PCHR dozé, pries tai, 8-10 sav. amziaus
kaciukus vakcinavus viena vakcinos Biofel PCH doze.

Rekomenduojamas intervalas tarp atskiry vakciny doziy yra 3—4 savaiteés.

Revakcinacija
Revakcinacija vakcina Biofel PCHR atliekama kas 12 ménesiy.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina)
Dviguba vakcinos dozé paskirties gyviinams neturi jokio kito salutinio poveikio, nei nurodyta 4.6 p.
4.11. Islauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusinés vakcinos katéms.
ATCuvet kodas: QIO6AAQ09.

Vakcina nuo kaciy virusinés panleukopenijos, kac¢iy kalicivirozés, virusinio rinotracheito ir pasiutligés.

Vakcinoje esantys antigenai, susvirksti vakcinuojamam gyviinui, atpazjstami kaip svetimi ir tuo
organizme suaktyvinami jvairiis apsauginiai mechanizmai (makrofagai, opsoninai, interleukinai, B
limfocitai ir t. t.), dél to susiformuoja specifiniai antikiinai, veikiantys vakcinos sudétyje esancius
antigenus. Po uzsikrétimo $ie mechanizmai turi apsaugoti nuo tolesnio infekcijos vystymosi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tiomersalis, aliejinis adjuvantas (emulsigenas).

6.2. Nesuderinamumai

Negalima mai$yti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 8 valandos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Hidrolitinio I tipo stiklo buteliukai po 1 dozg arba 5 dozes, uzkimsti guminiais praduriamais
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai
Plastikiné dézuté: 2 x 1 dozé, 10 x 1 dozé, 20 x 1 dozé, 100 x 1 dozé, 5 x 5 dozés, 10 x 5 dozés.
Kartoniné dézuté: 1 x 5 dozés.




6.6 Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

Q83 23 Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/17/2422/001-007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2017-09-22

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-05-09



Plastikiné / kartoniné déZuté

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biofel PCHR, injekciné emulsija katéms

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto kaciy panleukopenijos viruso

inaktyvinto F9 padermés kaciy kaliciviruso

inaktyvinto 1 tipo kaciy herpes viruso

inaktyvinto SAD Vnukovo-32 padermés pasiutligés viruso

RP>1,
RP> I,

RP>1,
>1TV.

| 3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

2x 1 dozé
10 x 1 dozé
20 x 1 dozé
100 x 1 dozé
1 x 5 dozés
5 x 5 dozés
10 x 5 dozés

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant btina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 8 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Cekijos Respublika

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/17/2422/001
LT/2/17/2422/002
LT/2/17/2422/003
LT/2/17/2422/004
LT/2/17/2422/005
LT/2/17/2422/006
LT/2/17/2422/007

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biofel PCHR

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Biofel PCHR, injekciné emulsija katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68 323 Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biofel PCHR, injekciné emulsija katéms

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozgje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:

inaktyvinto kaciy panleukopenijos viruso RP*>1,
inaktyvinto F9 padermés kaciy kaliciviruso RP*>1,
inaktyvinto 1 tipo kaciy herpes viruso RP*>1,
inaktyvinto SAD Vnukovo-32 padermés pasiutligés viruso >1TV,

* RP — santykinis stiprumas (nustatytas ELISA metodu), lyginant su referenciniu serumu, gautu i$ jiiry
kiauly¢iy, vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina.

adjuvanto:
aliejinio adjuvanto (emulsigeno) 0,1 ml;

pagalbinés medziagos:

tiomersalio 0,01 %.

4. INDIKACIJA (-OS)

Katéms aktyviai imunizuoti nuo kaciy panleukopenijos, virusinio rinotracheito, kalicivirozés ir
pasiutligés.

Apsauginio imuniteto panleukopenijai pradzia — po 3 savai¢iy nuo pagrindinés vakcinacijos, o
kalicivirozei ir pasiutligei — po 4 savaiCiy nuo pagrindinés vakcinacijos.

Imuniteto trukmé — 12 ménesiy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti sergantiems (karS¢iuojantiems) gyvinams.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinos susvirkstimo vietoje gali atsirasti vietiné reakcija (paprastai zirnio dydzio), kuri per tris
savaites iSnyksta. ISimtiniais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija. Tokiu atveju
bitina nedelsiant pradéti atitinkamg gydyma.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katées.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Dozé — 1 ml, nepriklausomai nuo gyviino amziaus, svorio ar veislés, taciau ne anksciau kaip 8 sav.
amziaus.

Naudojimo biidas: $virksti po oda, geriausiai srityje uz menciy.

Vakcinacijos schema

Pagrindiné vakcinacija

Kaciukams nuo 3 mén. amziaus reikia $virksti viena Biofel PCHR doze, pries tai, 8—10 sav. amziaus
kaciukus vakcinavus viena vakcinos Biofel PCH doze.

Rekomenduojamas intervalas tarp atskiry vakciny doziy yra 3—4 savaités.

Revakcinacija
Revakcinacija vakcina Biofel PCHR atlickama kas 12 ménesiy.
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojant buteliuko turinj reikia gerai suplakti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius talpykle, — 8 val.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik kliniskai sveikus, tinkamos mitybos buiklés gyvinus. Galimas antiparazitinis gydymas
turéty biti atlickamas bent deSimt dieny pries vakcinacija.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirkstus j sanarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj §io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj §io veterinarinio
vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima netekti pirsto.
Biitina skubi kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei
apimti pir§to minkStimas ar sausgysleé.

Vaikingumas
Vaikingy kaciy vakcinavimg rekomenduojama atlikti pirmojoje vaikingumo laikotarpio puséje.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma, naudojant ja kartu su kitu veterinariniu
vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Dviguba vakcinos dozé paskirties gyviinams neturi jokio kito Salutinio poveikio, nei nurodyta
6 skyriuje.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-05-09

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Pakuociy dydziai:
2x 1dozé, 10 x 1 dozé, 20 x 1 dozé, 100 x 1 dozé, 1 x 5 dozés, 5 x 5 dozés, 10 x 5 dozés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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