B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Feligen CRP lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2. SlozZeni

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Calicivirus felis attenuatum, kmen F9 1046 - 10%! TCIDs,*
Virus rhinotracheitidis felis attenuatum, kmen F2 10°9 - 1056 TCIDs,*
Virus panleucopeniae felis attenuatum, kmen LR 72 1037 - 10*5 TCIDsg*

* TCIDsg — 50 % infekéni davka pro tkanovou kulturu

Lyofilizat: bily lyofilizat.
Rozpoustédlo: bezbarva kapalina.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky.
4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace kocek proti rinotracheitidé, panleukopenii a kalicivirdze.

Nastup imunity:
- 3 tydny po primovakcinaci u panleukopenie;
- 4 tydny po primovakcinaci u kalicivirézy a rinotracheitidy.

Trvani imunity:
1 rok po primovakcinaci u vSech slozek.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Doporucuje se provést odcerveni alespont 10 dnti pied vakcinaci.

Vysoké hladiny matetskych protilatek (MDA), zejména proti ko¢i¢i panleukopenii, mohou negativné

ovlivnit imunitni odpovéd’ na vakcinaci.



Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:
V ptipade ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned Iékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Brezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit a podévat s vakcinou
Rabigen Mono od Virbac.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vySe uvedenych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

Predavkovéni:
Po ptedavkovani Feligenem CRP nebyly zaznamenany zadné jiné nezaddouci ucinky, vyjma téch
uvedenych v bodu ,,Nezadouci ucinky*, kromé zvySené teploty pretrvavajici 1-2 dny.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti

s veterinarnim lécivym pfipravkem a vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ ,,Interakce s jinymi
1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce vyse.

7. NeZadouci ucinky

Kocky:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Poruchy traviciho traktu!

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetifenych zvitat):

Edém v misté injekéniho podani?
Hypertermie?, letargie?

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Alergicka reakce?, anafylakticka reakce*, hypersenzitivni reakce (napf. zvraceni, prijem, dusnost,
alergicky edém)

Febrilni limpingovy syndrom?

! Pfechodné

2 Pfechodny, mirny, ktery spontanné odezni béhem 2 dnti

3 Pfechodné, mirné, které samy vymizi

4V takovém piipadé by méla byt podana vhodna symptomaticka 1é¢ba

> Muze se vyskytnout u kotat po aplikaci jakékoli vakciny obsahujici slozku koc¢i¢iho kaliciviru, jak je
popsano v odborné literature

HIaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinku:



Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Subkutanni podani.

Podavejte jednu davku Feligenu CRP dle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
Primovakcinace:

- prvni injekce se aplikuje u kot’at od 9 tydni veku;
- druhé injekce za 3-4 tydny.

V piipadech, kdy je ocekévana pfitomnost vysokych hladin matefskych protilatek, by méla byt druha
injekce aplikovana po dovrSeni 12 tydnt veéku.

Pritomnost matefskych protilatek mtize neptiznivé ovlivnit imunitni odpovéd na vakcinaci. V
takovych ptipadech, kde lze ocekavat vysoké hladiny mateiskych protilatek, je vhodné podat treti
davku vakciny od véku 15 tydnti véku.

Revakcinace:

Jednou ro¢né.

9. Informace o spravném podavani

Po roztedéni lyofilizatu s tekutou slozkou obsah dobte protiepejte a cely obsah (1 ml) nafedéného
ptipravku ihned aplikujte.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: spotfebujte ihned.

12. Zv1astni opatieni pro likvidaci


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. Registraécni ¢isla a velikosti baleni
97/964/94-C

Velikosti baleni:

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpoustédla
25 x 1 davka lyofilizatu a 25 x 1 ml rozpoustédla
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
08/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci G¢inky:

VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



