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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A

FeliBio PCH emulsie injectabila pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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Fiecare dozd (1 ml) contine: \1\;\\”:“:‘:‘“\4&
. S ————
Substante active:
Virusul panleucopeniei contagioase feline, , tulpina FPV Bio-7, inactivat ~ RP > 1*
Calicivirusul felin, tulpina FCV F9 Bio-8, inactivat RP>1*
Herpesvirusul felin, tulpina FHV-1 Bio-9, inactivat RP > 1*
*) RP = Potenta relativa (test ELISA) prin comparatie cu serul de referintd obtinut de la cobai dupa
vaccinare cu un lot de vaccin care a trecut testul infectiei de control la animalele din specia {inta.
Adjuvanti:
Adjuvant uleios (Emulsigen) panid la 1 ml
Excipient:
Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal** 0,01 %

**) Conservantul este adaugat doar daca lotul vrac de vaccin se utilizeaza si atat pentru loturile finale
de vaccin in ambalaje unidoza cét si pentru cele in ambalaje multidoza.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activi a pisicilor impotriva infectiei cu virusul panleucopeniei feline, calicivirusului

si herpesvirusului felin.
Instalarea imunitatii: 2 — 4 saptdmani de ]a revaccinare.
Durata imunitétii: 12 luni

3.3 Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale care prezinti semne generale de boala febrila.



34 Atentionéi“i,* speciale
‘ AN
Vaccinati doar afg&x lele sinitoase.

Influenta anticorgilor maternali asupra potentei vaccinului nu a fost studiata. Anticorpii maternali pot
influenta riegativraspunsul imun la vaccinare.
3.5 Prepauﬁi_speciale pentru utilizare

“
-

Precautii speciale pentru utilizarea n sigurantd la speciile tinta:
Prezenta anticorpilor derivati maternali poate interfera cu eficacitatea vaccinului.
Posibilele tratamente antiparazitare trebuie efectuate cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face n articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. in cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Dacd durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitéti mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemici §i chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonei injectate, in special in cazul In care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici
Foarte rare Tumefactia locului de injectare’
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii de hipersensibilitate’
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Ide dimensiunile unui bob de mazire, care dispare in 3 sdptamani de la vaccinare.
2 trebuie initiat tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate i utilizat in prima jumatate a perioadei de gestatie.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cnd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare subcutanata, de preferat in zona din spatele omoplatului
Doza =1 ml indiferent de rasd, greutate sau varstd, cu exceptia pisicilor cu vérsta sub 8 saptimani.

Flaconul trebuie agitat bine inainte de administrare.

Scema de vaccinare:

Vaccinarea primara:

Se administreaza doud doze.

Prima doza: de la varsta de 8 - 10 saptdmani.
A doua dozi: 3 - 4 sdptamani mai tarziu.

Revaccinarea:
O singurd dozd, administrata la 1 an dupa vaccinarea primara.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mentionate la sectiunea “3.6 Reactii adverse”,
dupa administrarea de doze de doud ori mai mari.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QI06AA04

Dupa ce ajung in organismul animalului vaccinat, antigenii din vaccin sunt identificati de organism ca

fiind necunoscuti (”strdini”) si se activeaza anumite mecanisme de protectie (macrofagele, opsoninele,

interleukinele, limfocitele B, etc); ca urmare are loc crearea de anticorpi specifici impotriva antigenilor
determinanti din vaccin. Aceste mecanisme vor preveni aparitia unor posibile infectii urmétoare.
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"5, INFO HARMACEUTICE

5.1 Incompatlbﬂbfﬁtl majore

.w* ,:' ),
in absentgrsltudlildr de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare:
2 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore (pentru flaconul de 5
doze)

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C).

A se feri de inghef.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip I, inchise cu un dop de cauciuc §i capac de aluminiu.

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de plastic cu 2 flacoane x 1 dozi, 10 flacoane x 1 doza,

Cutie de plastic cu 5 flacoane x 5 doze, 10 flacoane x 5 doze

Cutie de plastic cu 20 flacoane x 1 doza

Cutie de plastic cu 100 flacoane x 1 doza

Cutie de carton cu 1 flacon x 5 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta Romania srl

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190153

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autoriziri: 22.11.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE;TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

iid

Cutie de plastic cu g 'écoane x 1 dozi, 10 flacoane x 1 doz4,
Cutie de plastic cn 5 flacoane X 5 doze, 10 flacoane x 5 doze
Cutie de plastic cnf}{’}uﬂacoane x 1 doza

Cutie de plastic'cd 100 flacoane x 1 doza

Cutie de carton-cu 1 flacon x 5 doze

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FeliBio PCH emulsie injectabild

(

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per dozid (1 ml):

Substante active:

Virusul panleucopeniei contagioase feline, tulpina FPV Bio-7, inactivat
Calicivirus felin, tulpina FCV F9 Bio-8, inactivat

Herpesvirus felin, tulpina FHV-1 Bio-9, inactivat

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 x 1doza, 10 x 1 dozi, 5 x 5 doze, 10 x 5 doze, 20 x 1 doza, 100 x 1 doza
5 doze

4.  SPECII TINTA

Pisici

|5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pani la 8 ore (pentru flaconul de 5 doze).

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghef.
A se feri de lumina.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE” e |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta Romania srl, {logo}

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ’

190153

| 15. NUMARUL SERIEI i

Lot {numar}
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. IME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
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NUMMEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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FeliBio PC
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l 2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

FPV, FCV, FHV
1 dozd /5 doze

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza pana la 8 ore.

{logo}
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B. PROSPECTUL
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2. - Compozitie

Fiecare dozi (1 ml) contine:
Substante active :

Virusul panleucopeniei contagioase feline, tulpina FPV Bio-7, inactivat RP > 1*
Calicivirusul felintulpina FCV F9 Bio-8,  inactivat RP > 1*
Herpesvirusul felin tulpina FHV-1 Bio-9, inactivat RP > 1*

*) RP = Potenta relativi (test ELISA) prin comparatie cu serul de referinta obtinut de la cobai dupa
vaccinare cu un lot de vaccin care a trecut testul infectiei de control la animalele din specia {inta.

Adjuvant:
Adjuvant uleios (Emulsigen) pana la 1ml
Excipient:
Tiomersal** 0,01 %

*#*) Conservantul este addugat doar daca lotul vrac de vaccin se utilizeaza atat pentru loturile finale de
vaccin in ambalaje unidoza cét si pentru cele in ambalaje multidoza.

3. Specii tinta

Pisici

L
4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a pisicilor impotriva infectiei cu virusul panleucopeniei feline, calicivirusului
si herpesvirusului felin.

Instalarea imunitatii: 2 — 4 siptdmani de la revaccinare.

Durata imunitatii: 12 luni

5. Contraindicatii

Nu se va utiliza la animale care prezinti semne generale de boala febrila.
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Vaccinati doar animalele sdnatoase.
Influenta anticorpilor maternali asupra potenei vaccinului nu a fost studiatd. Anticorpii maternali pot

influenta negativ rispunsul imun la vaccinare.
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Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:
Prezenta anticorpilor derivati maternali poate interfera cu eficacitatea vaccinului. POSIbllele “
tratamente antiparazitare trebuie efectuate cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal Vetermar lg;”’
animale:
Pentru utilizator: A%
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald’ R&,ﬁtﬁ )
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in de
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat: In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatu]
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Daci durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonei injectate, in special 1n cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gestatie
Poate fi utilizat In prima jumatate a perioadei de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Incompatibilitdti majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pisici
Foarte rare Tumefactia locului de injectare!
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii de hipersensibilitate?
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! de dimensiunile unui bob de mazire, de obicei, care dispare in 3 saptimani de la vaccinare.
2trebuie initiat tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinétorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmv.ro

14



8.  Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
A

A

‘@%gﬁre subcutanata, de preferat in zona din spatele omoplatului
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1 3dl:indiferent de ras3, greutate sau varsta, cu exceptia pisicilor cu varsta sub 8 sdptdmani.
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o Scemi d%‘yaccinare:
ot ) "jf; :),
Ydecinarea primara:

Se administreaza doua doze.
Prima doza: de la varsta de 8 - 10 sdaptiméani.
A doua dozi: 3-4 siptdméani mai tarziu.

Revaccinarea:
O singura dozi, administratd la 1 an dupd vaccinarea primara.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Flaconul trebuie agitat bine inainte de administrare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore (pentru flaconul de 5

doze)

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190153

Dimensiunile ambalajelor:

Flacoane de sticla de tip I, inchise cu un dop de cauciuc si capac de aluminiu.
Cutie de plastic cu 2 flacoane x 1dozi, 10 flacoane x 1doza,

Cutie de plastic cu 5 flacoane x 5 doze, 10 flacoane x 5 doze

Cutie de plastic cu 20 flacoane x 1 dozi

Cutie de plastic cu 100 flacoane x 1 dozi

Cutie de carton cu 1 flacon x 5 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania srl, Str. Avram Iancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca, 400569, Romania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei si date de contact pentru raportarea evenimentelor
adverse suspectate:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehia

Tel. 00420 517318911

email: reklamace@bioveta.cz
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