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ULOTKA INFORMACYJNA
Biofel PCHR, emulsja do wstrzykiwan dla kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biofel PCHR, emulsja do wstrzykiwan dla kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany wirus panleukopenii kotow, szczep FPV-Bio 7 103°— 10°°TCIDso (RP > 1)

Inaktywowany kaliciwirus kotow, szczep FCV F9-Bio 8 1055—10"°TCIDso (RP > 1)
Inaktywowany herpeswirus kotow, szczep FHV-1-Bio 9 1050 - 10"°TCIDso (RP > 1)
Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep Vnukovo-32 nie mnigj niz 1 TU

RP = moc wzgledna (oznaczona metoda ELISA) w poréwnaniu z surowica referencyjng otrzymang po
szczepieniu kawii domowych zaszczepionych serig szczepionki, ktora z sukcesem przeszta test
badania mocy z udziatem czynnego zakazenia u gatunku docelowego

Adiuwant:
Adiuwant olejowy (Emulsigen) do 1 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,01%

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kotow przeciw panleukopenii, kaliciwirozie, herpeswirozie oraz wsciekliznie
kotow.

Odporno$¢ przeciw panleukopenii pojawia si¢ w ciggu 3 tygodni, przeciw kaliciwirozie, herpeswirozie
i wéciekliznie w ciagu 4 tygodni po szczepieniu.

Odporno$¢ utrzymuje si¢ przez 12 miesiecy.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowac u zwierzat z goraczka.
Zwierzeta, ktore ukasily lub zranily cztowieka mozna zaszczepi¢ dopiero po uptywie wymaganego
okresu obserwacji w kierunku wscieklizny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania szczepionki moze wystgpi¢ reakcja miejscowa (z reguty wielkosci ziarna grochu),
ktoéra zanika w ciggu 1 tygodnia. W wyjatkowych przypadkach moze wystapi¢ reakcja
nadwrazliwos$ci. Nalezy wtedy niezwlocznie podja¢ odpowiednie leczenie.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie: 1 ml niezaleznie od rasy, wagi i wieku, lecz nie wcze$niej niz w wieku 3 miesiecy.
Sposob podania: produkt podaje si¢ podskornie, najlepiej za topatka.
Przed podaniem, zawartos$¢ fiolki nalezy wstrzasnac.

Schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe:

Pierwsze szczepienie pojedyncza dawka szczepionki Biofel PCHR przeprowadza si¢ u kocigt w wieku
3 miesigcy, po uprzednim zaszczepieniu kociat jedng dawka szczepionki Biofel PCH w wieku od 8 do
10 tygodnia zycia.

Regularne doszczepiania pojedyncza dawka szczepionki Biofel PCHR przeprowadza si¢ co 12
miesigcy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podawac¢ zgodnie z ulotka informacyjng.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C - 8°C). Chroni¢ przed §wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.


http://www.urpl.gov.pl/

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Szczepieniu moga by¢ poddane wytacznie koty zdrowe i dobrze odzywione. Leczenie
przeciwpasozytnicze powinno by¢ wykonane nie p6zniej niz 10 dni przed szczepieniem. Nie badano
wptywu matczynych przeciwcial na aktywnos$¢ szczepionki. Przeciwciala matki moga mie¢
negatywny wplyw na odpowiedz immunologiczng po szczepieniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ciaza.
Zaleca si¢ szczepienie kotek w pierwszej potowie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana

indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podanie 2-krotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywotuje dziatan niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie 6.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Produkt wystepuje w nastepujacych wielkos$ciach i rodzajach opakowan zewnetrznych:

- plastikowe pudetko: 2 x 1 dawka, 10 x 1 dawka, 20 x 1 dawka, 100 x 1 dawka, 5 x 5 dawek, 10 x 5
dawek

- tekturowe pudetko: 1 x 5 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



