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DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA VMP

Felimun PCH
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I. NAZIV VETBRINARSKO.MEDICINSKOG PROIZVODA

Felimun PCH, emulzija za injekciju, za madke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (l mL) sadrlava:

Djelatna tvar:
Inaktivirani virus zar azne panl eukopenij e madaka
Inaktivirani kalicivirus madaka
Inaktivirani herpesvirus madaka

Pomodne tvari:
Tiomersal
Adjuvans:
Ulj ni adjuvans (Emulzigen)

0,01 o

dolmL

*) RP (relative potency) - relativna potentnost (ELISA test) dobivena je usporedbom s razinom
protutijela u serumu dobivenom od zamordadi nakon cijepljenja s referentnom serijom cjepiva u
skladu s metodom ispitivanja u ciljnih Zivotinjskih vrsta.

za herpesvirusnu i kalicivirusnu infekcij
Trajanje imunosti: 12 mjeseci.
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RP> I*
RP > I*
RP > I*

u madaka.

Potpuni popis pomo6nih tvari vidi u odjeljku 6.1 .

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.
RuZidasta emulzij abez taloga.

4. KLINIEKE POJBDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Madka.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste iivotinja

Aktivna imunizacija madaka protiv panleukopenije, kalicivirusne i herpesvirusne infekcije madaka.

Podetak imunosti: 3 tjedna nakon revakcinacije zapanleukopeniju, te 4 tjedna nakon revakcinacije
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4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

U sludaju infestacije parazitima lijedenje treba provesti najmanje l0 dana pnje cijepljenja.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Popebnp mjere opreza prilikom p,Iimjene na Ziyotinjama

Smije se cijepiti samo klinidki zdrave madke u dobroj kondiciji.
Utjecaj majdinskih protutijela na udinkovitost cjepiva nije istraZen.

Posebne mjere opreza \oje mora poduzeti osoba koja primjenjuje yeterinafsko:medicifrski proizvod
La Zivotiniama

Korisniku:
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) sadrlava mineralno ulje. Nehotidna injekcija/samo
injiciranje moZe prouzroditi jaku bol i oticanje, narodito ako se injicira u zglob prsta, a u nekim
sludajevima moZe rezultirati gubitkom zahvalenog prsta ukoliko nije pruZena hitna medicinska
pomoi. U sludaju nehotidnog injiciranja ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, treba
potraZiti hitnu medicinsku pomoi dak ako je injicirana vrlo mala kolidina i sa sobom treba ponijeti
uputu o VMP. Ako bol potraje vi5e od l2 sati nakon lijednidkog pregleda, ponovo treba potraZiti
pomoi lijednika.

Lijedniku:
Ovaj VMP sadrZava mineralno ulje. U sludaju nehotidnog injiciranja ovim proizvodom, dak ako je
injicirana i vrlo mala kolidina, ona moZe prouzroditi intenzivno oticanje, koje, na primjer moZe
rezultirati ishemidnom nekrozom i dak gubitkom prsta. HITNO je potreban, strudni kirur5ki pregled
koji moZe zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrudja, napose u podrudju
jagodice prsta ili tetiva.

4.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Na mjestu primjene cjepiva moZe se javiti oteklina velidine gra5ka koja spontano nestaje unutar 7

dana.

Preosjetljivost se moZe pojaviti samo u vrlo rijetkim sludajevima. U tom sludaju se mora odmah
zapodeti s odgovaraj u6im lij edenj em.
Udestalost nuspojava je odredena sukladno sljededim pravilima:
- vrlo deste (viSe od I na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))
- deste (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na 100
- manje deste (viSe od I ali manje od 10 Zivotinja

tinja)
Zivotinja)

- rijetke (viSe od I ali manje od l0 Zivotinja na I a)

Felimun PCH

emulzija za injekcdu
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- vrlo rijetke (manje od I Zivotinje ,r,lflfp_ uii izolirane sludaj eve).
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4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Gravidne madke mogu se cijepiti u prvoj polovici graviditeta.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podatci o ne5kodljivosti i udinkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om. Odluku o primjeni ovog cjepiva prue, odnosno nakon primjene bilo kojeg
drugog VMP-a treba donositi od sludaja do sludaja.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjene

Doziranje i {r4din primiene:
Bodicu s cjepivom treba dobro protresti pnje primjene.
Doza cjepiva je I mL neovisno o dobi, tjelesnoj masi i pasmini.
Cjepivo se primjenjuje pod koZu u podrudje iza lopatice.

Osnovno cijepljenje:
Zivotinje se mogu cijepiti u dobi od 8 tjedana i viSe.

Dvije doze cjepiva primjenjuju se \razmaku 3-4 tjedna.
Prva doza cjepiva primjenjuje se madicima u dobi 8-10 tjedana
Druga doza cjepiva primjenjuje se madicima u dobi 12 tjedana.

Revakcinacija:
Jednu dozu cjepiva Felimun PCH treba primijeniti godinu dana nakon osnovnog cijepljenja.
Revakcinaciju treba ponavljati svake godine.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupcio antidoti), ako je nuZno

Nakon primjene dvostruke propisane doze cjepiva, nisu primijedeni drugadiji neZeljeni udinci od
onih navedenih u odjeljku a.6. (Nuspojave).

4.ll Karencija

Nrje primjenjivo.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloSki pripravci zama(ke, inaktivirana virusna cjepiva, virus
rinotraheitisa madaka + kalicivirus madaka + virus zarazne panleukopenije madaka / parvovirus.
ATCvet kod: QI06AA04

Cjepivo je namijenjeno za aktivnu im madaka protiv panleukopenije, kalicivirusne
i herpesvirusne infekcije madaka.

Felimun PCH
emulzda za injekciju
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6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomodnih tvari

Tiomersal
Uljni adjuvans (Emulzigen)

6.2 Glavne inkompatibilnosti

VMP se ne smif e mijeSati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran zaprodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 8 sati.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju

euvati i prevoziti u hladnjaku (2'C- 8 "C).
Za5tititi od svjetla.
Ne zamrzavali,

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Cjepivo se pakira u staklene bodice tipa I, zatvorene gumenim probodnim depom i osigurane
aluminijskom kapicom.

Proizvod na trZi5te isporuduje se u sljedeiim pakovanjima:
plastidnakutijas l0udubljenja:2x I mL, 10x 1mL,5 x5mL, 10x5mL
plastidna kutija s 20 udubljenj a: 2A x I mL
plastidna kutija sa 100 udubljenja: 100 x 1 mL
kartonska kutija: I x 5 mL

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom titr proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim
propisima.

Minis

Felimun PCH
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7. NOSITELJ ODOBRENJAZASTAVLJANJE U PROMET

Vet Consulting d.o.o.
Matije Gvpca 42
43500 Daruvar
Tel.: +385 43 44 05 27
Fax: +385 43 44 05 26
E-mai I : vetgon,sultin g@-yelcons\rltifr.g.tu

8. BROJ(EVI) ODOBRENJAZASTAVLJANJB U PROMET

uP It-322 -05 I t 4 -0 r /5 I 3

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/?RODULJENJA ODOBRENJA

26. srpanj 2017. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

srpanj 2017 . godine

1I. ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/[LI PRIMJENE

N,je primjenjivo.
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