VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozgje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate:

gyvo nusilpninto ka¢iy kalicivirozés viruso (F9 padermés) 10%-10%! CCIDso*,

gyvo nusilpninto ka¢iy virusinio rinotracheito viruso (F2 padermés) 10°°-10%¢ CCIDso*,
gyvo nusilpninto ka¢iy panleukopenijos viruso (LR 72 padermés)  10*7-10*° CCIDsp*;

skiediklyje:
inaktyvinto pasiutligés viruso (VP12 padermés) ne maziau kaip 1 TV**;

* — 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé.
** _ tarptautiniai vienetai.

adjuvanto:
3 % aliuminio hidroksido gelio 0,1 ml.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

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

- kaciy kalicivirozés, norint sumazinti klinikiniy poZymiy pasirei§kima ir viruso i$skyrima,

- kaciy virusinio rinotracheito, norint sumazinti klinikiniy pozymiy pasireiskimg ir viruso iSskyrima,

- kaciy panleukopenijos, norint i§vengti leukopenijos ir sumazinti klinikiniy poZymiy pasireiskima,

- pasiutligés, norint iSvengti gaiSimo ir klinikiniy pozymiy.

Imunitetas panleukopenijos ir pasiutligés virusams susiformuoja pra¢jus 3 sav. po pirminés
vakcinacijos, o kalicivirusui ir rinotracheito virusui — praéjus 4 sav. po pirminés vakcinacijos.

Imunitetas visiems vakcinos komponentams trunka 1 metus po pirminés vakcinacijos, taciau nustatyta,
kad pasiutligés viruso antikiiny btina ir pra¢jus 3 metams po pakartotinés vakcinacijos.



4.3. Kontraindikacijos
Nera.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Motininiai antiktinai, ypac pries§ kaciy panleukopenijos virusa, gali neigiamai paveikti imuninj atsakg i
vakcinacijg.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti tik sveikas kates.
Rekomenduojama maziausiai 10 d. iki vakcinacijos kates dehelmintizuoti.
Anafilaksinio Soko atveju reikia taikyti atitinkama simptominj gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti jam $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Per 24 val. po vakcinacijos gali pasireiksti laikina hipertermija ir apatija. 69 dieng po vakcinacijos
injekcijos vietoje gali susidaryti nedidelis laikinas mazgelis. Si reakcija iSnyksta ilgiausiai per 4 sav.

Labai daznai po vakcinacijos saugumo tyrimais buvo nustatyti tam tikri laikini virSkinimo sutrikimai.
Daznai per kelias dienas po vakcinacijos saugumo tyrimais buvo nustatyta neZymi ir laikina edema,
savaime iSnykstanti per 2 dienas, arba mazgelis (< 2 mm), savaime iSnykstantis po 2 savaiciy.

Daznai po vakcinacijos saugumo tyrimais buvo nustatyti keli laikini ir savaime iSnykstantys poZymiai:
neZymi hipertermija ir letargija.

Labai retai gauta praneSimy apie padidéjusio jautrumo reakcijas (vémima, viduriavima, dusulj,
alerging edemgq).

Alerginiy ar anafilaksiniy reakcijy atveju reikia taikyti tinkamg simptominj gydyma.

Literatiiros duomenimis, panaudojus bet kokig vakcing, kurios sudétyje yra kaciy kaliciviruso
veikliosios medziagos, kar§¢iavimo ir Slubavimo reakcijos kaciukams gali pasireiksti labai retai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitais

veterinariniais vaistais. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo
turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.



4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda.
Liofilizata reikia aseptiskai atskiesti skiedikliu ir Svelniai suplakti.

Vieng Feligen CRP/R dozg reikia susvirksti po oda pagal toliau nurodytg vakcinacijos schema.
Pirminé vakcinacija

Kaciukus nuo 8 sav. amziaus pirma reikia vakcinuoti Feligen CRP.
Praéjus 3—4 sav. (nuo 12 sav. amziaus), reikia vakcinuoti Feligen CRP/R.

Motininiai antikiinai gali neigiamai paveikti imuninj atsakg j vakcinacijg. Tokiais atvejais, kai tikétinas
motininiy antikiiny buvimas, gali biti tikslinga vakcinuoti tre€ig kartg nuo 15 sav. amZziaus.

Tyrimai parodé, 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.

Pakartotiné vakcinacija

Pakartotinai vakcinuoti reikia viena Feligen CRP doze pra¢jus 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).

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Kitoks nepalankus poveikis nei paminéta 4.6 p. ,,Nepalankios reakcijos* perdozavus nepastebétas.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Vakcina nuo kaciy virusinio rinotracheito, ka¢iy kalicivirozés, kaciy panleukopenijos ir pasiutligés.
ATCvet kodas: QI0O6AHOS5.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Liofilizate: kalio hidroksidas, laktozés monohidratas, glutamo riigstis, kalio-divandenilio fosfatas,
dikalio fosfatas, zelatina, injekcinis vanduo, natrio chloridas, bevandenis dinatrio fosfatas.
Skiediklyje: sacharozé, dikalio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, triptonas, injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

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



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

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. 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 doz¢ (1 ml) skiediklio.

Pakuotés dydis
Plastikiné dézuté su 10 buteliuky liofilizato ir 10 buteliuky skiediklio (10 x 1 doz¢é).

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

Virbac S.A.

lére avenue - 2065 m L.1.D.

06516 Carros

PRANCUZIJUA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/08/1802/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-06-27
Perregistravimo data 2013-07-15

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-12-20

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

PLASTIKINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

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

Vienoje dozgje (1 ml) yra:

liofilizate:

gyvo nusilpninto ka¢iy kalicivirozés viruso (F9 padermés) 10%-10%! CCIDsy,
gyvo nusilpninto ka¢iy virusinio rinotracheito viruso (F2 padermés)10>°~10¢ CCIDsj,
gyvo nusilpninto kaciy panleukopenijos viruso (LR 72 padermés)10*’—10*3 CCIDso;

skiediklyje:
inaktyvinto pasiutligés viruso (VP12 padermés) >1TV;

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.



10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8°C).
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

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

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac S.A.

lére avenue - 2065 m L.I.D.
06516 Carros
PRANCUZIA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/08/1802/001

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELIGEN CRP/R

Lipdukas
FELIGEN CRP

{katés piktograma}

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

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

S.C.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad usum vet.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELIGEN CRP/R

Lipdukas
FELIGEN R
{katés piktograma}

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

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5.  ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad usum vet.
Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
FELIGEN CRP/R, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti 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
Virbac S.A.

lére avenue - 2065 m L.1.D.
06516 Carros
PRANCUZIJUA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

liofilizate:

gyvo nusilpninto ka¢iy kalicivirozés virusy (F9 padermés) 10%-10%! CCIDso*,
gyvo nusilpninto kaciy virusinio rinotracheito virusy (F2 padermés) 10%°-10%¢ CCIDso*,
gyvo nusilpninto ka¢iy panleukopenijos virusy (LR 72 padermés)  10*7-10*° CCIDsp*;

skiediklyje:
inaktyvinto pasiutligés viruso (VP12 padermés) ne maziau kaip 1 TV**;

* — 50 % lasteliy kultiiry uzkreéianti dozé.
** _ tarptautiniai vienetai.

adjuvanto:
3 % aliuminio hidroksido gelio 0,1 ml;

4. INDIKACIJA (-OS)

Katéms nuo 12 sav. amziaus, pirmg karta 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 pasirei§kimg ir viruso i§skyrima,

- kaciy panleukopenijos, norint iSvengti leukopenijos ir sumazinti klinikiniy poZymiy pasireiskima,

- pasiutligés, norint i§vengti gaiS§imo ir klinikiniy pozymiy.

Imunitetas panleukopenijos ir pasiutligés virusams susiformuoja praéjus 3 sav. po pirminés
vakcinacijos, o kalicivirusui ir rinotracheito virusui — pragjus 4 sav. po pirminés vakcinacijos.

Imunitetas visiems vakcinos komponentams trunka vienerius metus po pirminés vakcinacijos, taciau
nustatyta, kad pasiutligés viruso antikiiny biina ir praéjus 3 metams po pakartotinés vakcinacijos.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Per 24 val. po vakcinacijos gali pasireiksti laikina hipertermija ir apatija. 69 dieng po vakcinacijos
injekcijos vietoje gali susidaryti nedidelis laikinas mazgelis. Si reakcija iSnyksta ilgiausiai per 4 sav.

Labai daznai po vakcinacijos saugumo tyrimais buvo nustatyti tam tikri laikini virSkinimo sutrikimai.
Daznai per kelias dienas po vakcinacijos saugumo tyrimais buvo nustatytas nezymus ir laikinas
pabrinkimas, savaime iSnykstantis per 2 dienas, arba mazgelis (< 2 mm), savaime iSnykstantis po 2
savaiciy.

Daznai po vakcinacijos saugumo tyrimais buvo nustatyti keli laikini ir savaime iSnykstantys poZymiai:
nezymus temperatiiros pakilimas ir letargija.

Labai retai gauta praneSimy Apie padidéjusio jautrumo reakcijas (vémima, viduriavima, dusulj,
alerginj pabrinkima).

Alerginiy ar anafilaksinio reakcijy atveju reikia taikyti tinkamg simptominj gydyma.

Literatiiros duomenimis, panaudojus bet kokig vakcing, kurios sudétyje yra kaciy kaliciviruso
veikliosios medziagos, kar§¢iavimo ir Slubavimo reakcijos kaciukams gali pasireiksti labai retai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.

Liofilizatg reikia aseptiskai atskiesti skiedikliu ir §velniai suplakti.

Vieng Feligen CRP/R dozg reikia susvirksti po oda pagal toliau nurodytg vakcinacijos schema.
Pirminé vakcinacija

Kaciukus nuo 8 sav. amziaus pirma reikia vakcinuoti Feligen CRP.
Praéjus 3—4 sav. (nuo 12 sav. amziaus), reikia vakcinuoti Feligen CRP/R.

Motininiai antiktinai gali neigiamai paveikti imunin] atsaka j vakcinacija. Tokiais atvejais, kai tikétinas
motininiy antikliny buvimas, gali biiti tikslinga vakcinuoti tre¢ig kartg nuo 15 sav. amziaus.

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.



Pakartotiné vakcinacija

Pakartotinai vakcinuoti reikia viena Feligen CRP 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).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. ,,Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai®.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8°C). Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Vakcinuoti tik sveikas kates.

Rekomenduojama maziausiai 10 d. iki vakcinacijos kates dehelmintizuoti.
Anafilaksinio $oko atveju reikia taikyti atitinkama simptominj gydyma.

Motininiai antiktinai, ypac pries§ kaciy panleukopenijos virusa, gali neigiamai paveikti imuninj atsakg i
vakcinacijg.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti jam $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitais
veterinariniais vaistais. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo
turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Kitoks nepalankus poveikis nei paminéta p. ,,Nepalankios reakcijos” perdozavus nepastebétas.

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




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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2017-12-20

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.



