I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELIGEN CRP/R, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti katéms

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

Liofilizate:

Gyvo nusilpninto kaciy kalicivirozés viruso (F9 padermés) 10%6 — 10%! CCIDso*
Gyvo nusilpninto ka¢iy virusinio rinotracheito viruso (F2 padermés) 103 — 10%¢ CCIDso*
Gyvo nusilpninto kagiy panleukopenijos viruso (LR 72 padermés) 10> — 10*° CCIDsp*
* CCIDso — dozé, uzkrecianti 50 % lasteliy kultiiros

Skiediklyje:
Inaktyvinto pasiutligés viruso (VP12 padermés) ne maziau kaip 1 TV**
** Tarptautiniai vienetai

adjuvantas:
3 % aliuminio hidroksido gelio 0,1 ml

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Liofilizate:

kalio hidroksidas

laktozés monohidratas

glutamo ragstis

kalio-divandenilio fosfatas

dikalio fosfatas

Zelatina

natrio chloridas

bevandenis dinatrio fosfatas

Skiediklyje:

sacharozé

dikalio fosfatas

kalio-divandenilio fosfatas

triptonas

injekcinis vanduo

Liofilizatas: baltas liofilizatas.
Suspensija: Sviesiai rozinis skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys



Katés.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Katéms nuo 12 sav. amziaus, pirmg kartg prie§ 3—4 sav. vakcinavus Feligen CRP, aktyviai imunizuoti
nuo:

- kaciy kalicivirozés, norint sumazinti klinikiniy pozymiy pasireiSkimg ir viruso i§skyrima,

- kaciy virusinio rinotracheito, norint sumazinti klinikiniy pozymiy pasireiskimg ir viruso i§skyrima,
- kaciy panleukopenijos, norint i§vengti leukopenijos ir sumazinti klinikiniy poZymiy pasireiskima,

- pasiutligés, norint i§vengti gaiSimo ir klinikiniy poZymiy.

Imuniteto pradzia:
- 3 sav. po pirminés vakcinacijos nuo panleukopenijos ir pasiutligés viruso;
- 4 sav. po pirminés vakcinacijos nuo kaliciviruso ir rinotracheito viruso.

Imuniteto trukmé:
- 1 metai po pirminés vakcinacijos nuo visy vakcinos komponenty, ta¢iau pasiutligés viruso
antikiny yra net praéjus 3 metams po pakartotinés vakcinacijos.

3.3. Kontraindikacijos
Nera.

3.4. Specialieji ijspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiai antikiinai, ypac pries kaciy panleukopenijos virusa, gali neigiamai paveikti imuninj atsakg j
vakcinacija.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Rekomenduojama maziausiai 10 d. iki vakcinacijos kates dehelmintizuoti.
Anafilaksinio Soko atveju reikia taikyti atitinkamg simptominj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Labai dazna Virskinimo trakto sutrikimai'

(> 118 10 gydyty gyvuny)

Dazna Injekcijos vietos edema'>?, mazgelis injekcijos vietoje!>*4
(1-10 gyviny i 100 gydyty gyviiny) | Hipertermija'>, letargija'?, apatija'-




Labai reta Padidéjusio jautrumo reakcijos® (pvz., vémimas,
(< 1 gyviinas i§ 10 000 gydyty viduriavimas, dispnéja, alerginé¢ edema)
gyviiny, jskaitant atskirus Febrilinio §lubavimo sindromas’

pranesimus)

! Laikinas.

2 Nezymus.

3 Pasireiskianti per kelias dienas po vakcinacijos ir savaime praeinant per 2 dienas (edema) arba 2
savaimes (mazgelis, < 2 mm).

4 PasireiSkianti per 6-9 dienas po vakcinacijos ir savaime praeinanti per 4 savaites.

3 PasireiSkianti per 24 val. po vakcinacijos.

6 Alerginiy ar anafilaksiniy reakcijy atveju reikia taikyti tinkamg simptominj gydyma.

7 Kagiukams panaudojus bet kokig vakcina, kurios sudétyje yra kaciy kaliciviruso veikliosios
medziagos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Liofilizatg reikia aseptiskai atskiesti skiedikliu ir $velniai suplakti.

Viena Feligen CRP/R dozg reikia susvirksti po oda pagal toliau nurodytg vakcinacijos schema:
Pirminis vakcinavimas:

- viena Feligen CRP doz¢ kaciukams nuo 8§ sav. amziaus.
- viena Feligen CRP/R dozé po 3 ar 4 sav. (nuo 12 sav. amziaus).

Motininiai antiktinai gali neigiamai paveikti imuninj atsaka j vakcinacijg. Tokiais atvejais, kai tikétinas
motininiy antikiny buvimas, gali biiti tikslinga vakcinuoti tre¢ig kartg nuo 15 savai¢iy amziaus.

Pakartotiné vakcinacija

Pakartotinai vakcinuoti reikia viena Feligen CRP/R doze praéjus 1 metams po pirminés vakcinacijos.
Po pirmos pakartotinés vakcinacijos toliau pakartotinai vakcinuoti nuo kalicivirozés, rinotracheito ir
panleukopenijos reikia kasmet (naudojant Feligen CRP), o nuo pasiutligés — kas trejus metus
(naudojant Feligen CRP/R).

Tyrimai parodé, kad kai kuriems vakcinuotiems gyviinams pasiutligés viruso antikiiny titras gali baiti
mazesnis, nei reikalaujama keliaujant uz ES riby (t. y. mazesnis kaip 0,5 TV/ml). Ketinant keliauti
rizikos regionus uz ES riby, veterinarijos gydytojas gali patarti papildomai vakcinuoti nuo pasiutligés.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prie§nuodzZiai, jei buitina)



Kitoks nepalankus poveikis nei paminéta 3.6 p. ,,Nepageidaujamos reakcijos*, perdozavus
nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI06AHO05

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

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

3 ml talpos I tipo stiklo buteliukai po 1 dozg liofilizato.
3 ml talpos I tipo stiklo buteliukai po 1 doze (1 ml) skiediklio.

Pakuotés dydis
10 x 1 liofilizato dozé ir 10 x 1 ml skiediklio

50 x 1 liofilizato dozé ir 50 x 1 ml skiediklio
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/08/1802/001

8. REGISTRAVIMO DATA

2008-06-27

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-03-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



Plastikiné dézuté

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELIGEN CRP/R liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

Liofilizate:

Gyvo nusilpninto kaciy kalicivirozés viruso (F9 padermés)
Gyvo nusilpninto kaciy virusinio rinotracheito viruso (F2 padermés)
Gyvo nusilpninto kaciy panleukopenijos viruso (LR 72 padermés)

* CCIDso — dozé, uzkrecianti 50 % lasteliy kultiiros

Skiediklyje:
Inaktyvinto pasiutligés viruso (VP12 padermés)
** Tarptautiniai vienetai

10*¢ — 10%! CCIDso*
10°° — 10%¢ CCIDso*
10*7 — 10*° CCIDso*

ne maziau kaip 1 TV**

| 3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 liofilizato dozé ir 10 x 1 ml skiediklio
50 x 1 liofilizato dozé ir 50 x 1 ml skiediklio

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.




Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

| 11.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

[ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1802/001

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELIGEN CRP/R

|

(2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

CRP
1 dozé

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Skiediklio buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELIGEN CRP/R

|

(2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

R
1 ml

| 3.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

FELIGEN CRP/R, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti katéms

P2 Sudétis
Vienoje dozéje (1 ml) yra:
veikliosios medZiagos:

Liofilizate:

Gyvo nusilpninto ka¢iy kalicivirozés viruso (F9 padermés) 10%¢ — 10%! CCIDso*
Gyvo nusilpninto ka¢iy virusinio rinotracheito viruso (F2 padermés) 103 — 10%¢ CCIDso*
Gyvo nusilpninto kaéiy panleukopenijos viruso (LR 72 padermés) 10> — 10*° CCIDsp*
* CCIDso — dozé, uzkrecianti 50 % lasteliy kultiiros

Skiediklyje:
Inaktyvinto pasiutligés viruso (VP12 padermés) ne maziau kaip 1 TV**
** Tarptautiniai vienetai

adjuvantas:
3 % aliuminio hidroksido gelio 0,1 ml

Liofilizatas: baltas liofilizatas.
Suspensija: Sviesiai rozinis skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4. Naudojimo indikacijos

Katéms nuo 12 sav. amziaus, pirmg kartg prie§ 3—4 sav. vakcinavus Feligen CRP, aktyviai imunizuoti
nuo:

- kaciy kalicivirozés, norint sumazinti klinikiniy pozymiy pasireiskimg ir viruso i$skyrima,

- kaciy virusinio rinotracheito, norint sumazinti klinikiniy pozymiy pasireiskimg ir viruso i$skyrima,
- kaciy panleukopenijos, norint iSvengti leukopenijos ir sumazinti klinikiniy poZymiy pasireiskima,

- pasiutligés, norint i§vengti gaiSimo ir klinikiniy poZymiy.

Imuniteto pradZia:
- 3 sav. po pirming¢s vakcinacijos nuo panleukopenijos ir pasiutligés viruso;
- 4 sav. po pirminés vakcinacijos nuo kalicivirusui ir rinotracheito viruso.

Imunitetas trukmé:
- 1 metai po pirminés vakcinacijos nuo visy vakcinos komponenty, taciau pasiutligés viruso
antikliny yra net pragjus 3 metams po pakartotinés vakcinacijos.




5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiai antiktinai, ypac prie§ kaciy panleukopenijos virusa, gali neigiamai paveikti imuninj atsakg i
vakcinacija.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams
Rekomenduojama maziausiai 10 d. iki vakcinacijos kates dehelmintizuoti.
Anafilaksinio Soko atveju reikia taikyti atitinkamg simptominj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

Perdozavimas
Kitoks nepalankus poveikis nei paminéta p. ,,Nepageidaujamos reakcijos* perdozavus nepastebétas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyvuny)

Virskinimo trakto sutrikimai'

Dazna (1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny)

Injekcijos vietos edema'>?, mazgelis injekcijos vietoje!>*4

Hipertermija'->?, letargija'?, apatija'-

Labai reta (< 1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Padidéjusio jautrumo reakcijos® (pvz., vémimas, viduriavimas, dispnéja, alerginé edema)
Febrilinio §lubavimo sindromas’

! Laikinas.
2 Nezymus.



3 Pasireiskianti per kelias dienas po vakcinacijos ir savaime praeinant per 2 dienas (edema) arba 2
savaimes (mazgelis, < 2 mm).

4 PasireiSkianti per 6-9 dienas po vakcinacijos ir savaime praeinanti per 4 savaites.

3 PasireiSkianti per 24 val. po vakcinacijos.

6 Alerginiy ar anafilaksiniy reakcijy atveju reikia taikyti tinkamg simptominj gydyma.

7 Kaciukams panaudojus bet kokig vakcing, kurios sudétyje yra kaciy kaliciviruso veikliosios
medziagos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti po oda.

Liofilizatg reikia aseptiskai atskiesti skiedikliu ir $velniai suplakti.

Viena Feligen CRP/R dozg reikia suSvirksti po oda pagal toliau nurodytg vakcinacijos schema:

Pirminis vakcinavimas:
- viena Feligen CRP doze ka¢iukams nuo 8 sav. amziaus.
- viena Feligen CRP/R doz¢ po 3 ar 4 sav. (nuo 12 sav. amziaus).

Motininiai antikiinai gali neigiamai paveikti imuninj atsakg j vakcinacija. Tokiais atvejais, kai tikétinas
motininiy antikiing buvimas, gali biiti tikslinga vakcinuoti tre¢ig kartg nuo 15 savaiciy amziaus.

Pakartotiné vakcinacija

Pakartotinai vakcinuoti reikia viena Feligen CRP/R doze praéjus 1 metams po pirminés vakcinacijos.
Po pirmos pakartotinés vakcinacijos toliau pakartotinai vakcinuoti nuo kalicivirozés, rinotracheito ir
panleukopenijos reikia kasmet (naudojant Feligen CRP), o nuo pasiutligés — kas trejus metus
(naudojant Feligen CRP/R).

Tyrimai parod¢, kad kai kuriems vakcinuotiems gyviinams pasiutligés viruso antikiiny titras gali bati
mazesnis, nei reikalaujama keliaujant uz ES riby (t. y. mazesnis kaip 0,5 TV/ml). Ketinant keliauti j
rizikos regionus uz ES riby, veterinarijos gydytojas gali patarti papildomai vakcinuoti nuo pasiutligés.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Zr. ,,Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai riisiai®.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/08/1802/001

Pakuotés dydis
10 x 1 liofilizato dozé ir 10 x 1 ml skiediklio

50 x 1 liofilizato dozé ir 50 x 1 ml skiediklio

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-03-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Pranctzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Estija

Tel: + 372 56480207

pv@zoovet.eu



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

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.



