1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Felocell CVR, hofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:

Wirus panleukopeni kotow (FPV) nie mniej niz 10 TCIDs, i nie wiecej niz 107 TCIDs,
Herpeswirus kotow typu 1 (FVR) nie mniej niz 10”° TCIDs, i nie wigcej niz 10" TCIDsg
Kaliciwirus kotow (FCV) nie mniej niz 10> TCIDs, i nie wiecej niz 107 TCIDs,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

> POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Przed rozpuszczeniem liofilizat jest lekko zabarwiony (koloru rozowego). Rozpuszczalnik jest

bezbarwny, przejrzysty. Po rozpuszczeniu szczepionki powstala zawiesina jest lekko zabarwiona (koloru
roZowego).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4,2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie zdrowych kotoéw przeciw panleukopenii, zakaznemu zapaleniu jamy nosowej i
tchawicy oraz kaliciwirozie.
Pelna odpornos¢ pojawia si¢ po 3 tygodniach 1 utrzymuje si¢ przez okres 12 miesigey.

4.3 Przeciwwskazania
Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepionka dziata efektywnie tylko u zdrowych zwierzat (nieznany jest efekt terapeutyczny 1 inne
nastgpstwa podania produktu kotom juz zainfekowanym).

Nic stosowa¢ lekow o dzialaniu immunosupresyjnym w okresie jednego miesiaca przed szczepieniem.
Poziom odpornosci poszczepiennej moze by¢ niewystarczajacy, jezeli zwierzgta w momencie
szczepienia znajduja si¢ w stadium inkubacji choroby zakaznej lub sa zaniedbane, zarobaczone,
znajduja sie pod wplywem stresu lub szczepionka nie jest stosowana zgodnie z ulotka.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)



W rzadkich przypadkach moga by¢ obserwowane nastgpujace objawy: przejSciowy wzrost
temperatury ciata, przejsciowe kulawizny, przejsciowa osowialos¢. W przeciagu pierwszych 24
godzin po podaniu szczepionki moze pojawic si¢ migkki niebolesny obrzek (o srednicy mniejszej niz |
cm), ktory moze utrzymywac si¢ do 21 dni po podaniu, jako twarde, niebolesne guzki.

W rzadkich przypadkach moze wystapic reakcja anafilaktyczna wymagajaca zastosowania
odpowiedniego leczenia objawowego (np. podanie adrenaliny).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie zaleca si¢ stosowania przez calos¢ okresu trwania ciazy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Felocell CVR moze by¢ mieszany ze szczepionka Vanguard R.
Brak jest dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowane] jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzjao

zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie 1 droga(i) podawania

Szczepionka przeznaczona jest do stosowania u kotow w wieku 9 tygodni 1 starszych. Po
rozpuszczeniu szczepionke podaje si¢ podskornie lub domigsniowo w dawce jednorazowe) 1 ml.
Szczepienie wykonuje si¢ dwukrotnie w odstepie 3 — 4 tygodni.

Zalecana jest coroczna rewakcynacja pojedyncza dawka szczepionKki.

Jesli planowane jest rownoczesne szczepienie przeciw wsciekliznie, do rozpuszczeniu szczepionki
Felocell CVR mozna uzyc¢, zamiast zalaczonego rozpuszczalnika, szczepionki Vanguard R
(monowalentnej szczepionki przeciw wsciekliznie zawierajace) inaktywowany wirus wscieklizny,

szczep SAD Vnukovo-32).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezb¢dne

Po przedawkowaniu nie obserwowano objawow innych niz opisane w punkcie 4.6.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla kotowatych.
Kod ATCvet: QI06AD04

Stymulacja odpornosci czynnej zdrowych kotow przeciw panleukopenii, zakaznemu zapaleniu jamy
nosowe] 1 tchawicy oraz kaliciwirozie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat:




Stabilizator 1.2
Podloze Eagle’a

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi z wyjatkiem dostarczonego
rozpuszczalnika oraz szczepionki Vanguard R (monowalentnej szczepionki przeciw wsciekliznie
zawierajacej inaktywowany wirus wscieklizny, szczep SAD Vnukovo-32).

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Zuzyc¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowcee (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolki szklane (szklo typ I) lub plastikowe zamykane korkiem z gumy bromobutylowej |
zabezpieczone aluminiowym kapslem, jedna fiolka zawiera liofilizat (1 dawka), druga fiolka zawiera

rozpuszczalnik (1 ml).
Fiolki pakowane sa po 10, 25 1 100 dawek w pudetko plastikowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostalosci unieszkodliwié poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim srodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wiasciwe wiladze.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Regional Operations GmbH

Kolblgasse 8 — 10
1030 Wieden

Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

393/97

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10 pazdziemika 1997
30 czerwca 2003



01 marca 2004
17 marca 2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



