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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FeliBio PCHR, emulsie injectabild pentru pisici

Vaccin impotriva infectiei cu virusul panleucopeniei feline, calicivirusului, herpesvirusului telm si
rabiei la pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza de vaccin (1 ml) contine:
Substante active:

Virusul panleucopeniei contagioase feline, inactivat, tulpina FPV RP>1
Calicivirusul felin inactivat , tulpina FCV F9 RP>1
Herpesvirusul felin inactivat, tulpina FHV-1 RP>1
Virus rabiei inactivat, tulpina SAD VNUKOVO 32 min 1 Ul

RP = Potenta relativa (test ELISA) prin comparatie cu serul de referintd obtinut de la purcelusii de

Guinea dupa vaccinare cu vaccinul propriu-zis, in baza testului cu infectie de control la animalele din
specia {inta.

Adjuvanti:
Adjuvant uleios (Emulsigen) la 1 ml
Excipienti:
Tiomersal* 0.01 %

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

*) Conservantul este adaugat doar daci acelasi lot se foloseste pentru ambalaje uni- si multi-doza.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

Aspect in repaos: lichid alb-roz cu sediment alb si un inel alb la suparafata, care poate apérea in timp.
Aspect dupd agitare: Lichid de culoare alb-roz, cu sediment dispersat dupi agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

Imunitatea impotriva panleucopeniei se instaleazd la 3 saptimani de la vaccinarea de bazad si
imunitatea impotriva infectici cu calicivirus, herpesvirus si rabie se instaleaza la 4 saptamani de la
vaccinarea de baza.

Durata imunitatii este de 12 luni.

4.3 Contraindicatii

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




4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Se vor vaccina doar pisicile sinitoase, bine hranite. Posibilele tratamente antiparazitare trebuie
efectuate cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare.

Influenta anticorpilor maternali asupra potentei vaccinului nu a fost studiata. Anticorpii maternali pot
influenta negativ raspunsul imun la vaccinare.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupad examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicala IMEDIATA,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6  Reactii adverse

Dupa vaccinare, se poate observa aparitia unei reactii locale (de dimensiunile unui bob de mazire, de
obicei). care dispare in 3 sdptimani de la vaccinare. Doar in cazuri exceptionale poate apare
hipersensibilitatea. In acest caz trebuie initiat tratament adecvat.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Se recomanda ca produsul si fie utilizat doar in prima jumatate a perioadei de gestatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea utilizirii acestui vaccin cu orice alt
produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupéd orice alt produs

medicinal veterinar trebuie luati de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza de vaccin: | ml indiferent de rasa, greutate sau varsta (dar nu la pisici cu varstd mai mica de 3
luni)

Mod de administrare: subcutanat, de preferat in zona din spatele omoplatului.

inainte de utlizare, flaconul trebuie agitat bine.

Schema de vaccinare:
Vaccinarea de baza:
Doud vaccinari la interval de 3 - 4 saptamani.




Felibio PCHR se administreaza numai dupd vérsta de 3 luni la pisicile imunizate la varsta de 8-10
saptdmani cu Felibio PCH.

Revaccinarea:
Revaccindri regulate cu FeliBio PCHR se vor face apoi la intervale de 12 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au inregistrat alte reactii adverse in afara celor mengionate la sectiunea “4.6 Reactii adverse”,
dupd administrarea de doze de doui ori mai mari.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: vaccinuri antivirale inactivate pentru pisici

Codul veterinar ATC: QI06AA09 Feline rhinotracheitis virus vaccine + Feline calicivirus vaccine +
Feline panleucopenia virus + Virus rabiei inactivatum,

Dupa ce ajung in organismul animalului vaccinat, antigenii din vaccin sunt identilicati 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 antigenitor
determinanti din vaccin. Aceste mecanisme vor preveni aparitia unor posibile infectii urmatoare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Tiomersal, Solvent uleios (Emulsigen)

6.2 Incompatibilititi majore

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in conditii de refrigerare (2 - 8°C).

A se proteja de lumina.

A se proteja de inghet.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticld hidrolitica, clasa 1, inchise cu un dop de cauciuc si capsate
cu un capac de aluminiu.

Produsul este disponibil in urmatoarele ambalaje:

a) cutie de plastic cu capac, avand 10 orificii: 2 x 1doza, 10 x 1doza, 5 x 5 doze, 10 x 5 doze
b) cutie de plastic cu capac, avand 20 orificii: 20 x 1 dozi

¢) cutie de plastic cu capac, avand 100 orificii: 100 x 1 doza
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d) cutie de carton: 1 x 5 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta Romania stl
Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400569. Roménia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150229

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Noiembrie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se ¢libereaza numai pe baza de prescriptie medicala veterinara




ANEXA [II

ETICHETARE $I PROSPECT



A.ETICHETARE

AnE A o S




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de plastic cu capac, aviand 10 orificii: 2 x 1doza, 10 x 1dozi, 5 x 5 doze, 10 x 5 doze
Cutie de plastic cu capac, avand 20 orificii: 20 x 1 doza
Cutie de plastic cu capac, avand 100 orificii: 100 x 1 doza

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

FeliBio PCHR, emulsie injectabild pentru pisici

Vaccin impotriva infectiei cu virusul panleucopeniei feline, calicivirusului, herpesvirusului felin si
rabiei.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza de vaccin (1 ml) contine:
Substante active:

Virusul panleucopeniae contagioase feline, inactivat RP> |
Calicivirus felin, inactivat RP>1
Herpesvirus felin, inactivat RP > |
Virusul rabiei inactivat min | Ul

Tiomersal*, Adjuvant uleios (Emulsigen)
*) Conservantul este adaugat doar dacé acelasi lot se foloseste pentru ambalaje uni- $1 multi-doza.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabila

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

2 x 1doza, 10 x 1doz4, 5 x 5 doze, 10 x 5 doze, 20 x | dozd, 100 x | doza

|5.  SPECIHI TINTA |

Pisici

| 6.  INDICATII |

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

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza de vaccin — I ml
Vaccinul se administreaza subcutanat, de preferat in zona din spatele omoplatului.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE y

Nu este cazul

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.




10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupad prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in conditii de refrigerare (2 - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se proteja de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

~Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

1 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400569, Romania

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150229

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta flacon 1 doza/l ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

FeliBio PCHR, emulsie injectabild pentru pisici
Vaccin impotriva infectiei cu virusul panleucopeniei feline, calicivirusului, herpesvirusului felin si
rabiel

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
O doza de vaccin (1 ml) contine:
Virusul panleucopeniei contagioase feline, inactivat RP>1
Calicivirus felin, inactivat RP>1
Herpesvirus felin, inactivat RP>1
Virusul rabiei inactivat min U]
‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 1
1 doza
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE }

Administrare subcutanata.

| 5. NUMARUL SERIEI ]

Lot{numar}

| 6.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Etichetit flacon 5 doze

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FeliBio PCHR, emulsie injectabild pentru pisici
Vaccin impotriva infectiei cu virusul panleucopeniei feline, calicivirusului, herpesvirusului felin si
rabiei

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

O dozi de vaccin (1 ml) contine:

Virusul panleucopeniei contagiose feline, inactivat RP>1
Calicivirus felin, inactivat RP>1
Herpesvirus felin, inactivat RP>1
Virusul rabiei inactivat min 1UI

LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

5 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE !

Administrare subcutanata.

5. NUMARUL SERIEI l

Lot{numar}

[ 6. DATA EXPIRARII |

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore

L 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

FeliBio PCHR, emulsie injectabila pentru pisici
Vaccin impotriva infectiei cu virusul panleucopeniei feline, calicivirusului, herpesvirusului felin si
rabiei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinator al autorizatiei de comercializare:
Bioveta Romania srl, Str. Avram lancu nr. 20, ap. 2, Cluj Napoca 400569, Romania

Producétor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FeliBio PCHR, emulsie injectabila pentru pisici

Vaccein impotriva infectiei cu virusul panleucopeniei feline, calicivirusului, herpesvirusului felin si
rabiei

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

O dozi de vaccin (1 ml) contine:
Substante active:

Virusul panleucopeniei contagiosae feline, inactivat, tulpina FPV RP>1
Calicivirus felin, inactivat, tulpina FCV F9 RP > |
Herpesvirus felin, inactivat, tulpina FHV-] RP > 1
Virusul rabiei inactivat, tulpina SAD VNUKOVO 32 min 1UI

RP = Potenta relativa (test ELISA) prin comparatie cu serul de referinta obtinut de la purcelusii de

Guinea dupd vaccinare cu vaccinul propriu-zis, in baza testului cu infectie de control la animalele din
specia {inta.

Adjuvanti:
Adjuvant uleios (Emulsigen) la 1 ml
Excipienti:
Tiomersal* 0,01 %

*) Conservantul este adaugat doar daci acelasi lot se foloseste pentru ambalaje uni- ssi multi-doza.

Aspect in repaos: lichid alb-roz cu sediment alb si un inel alb la suprafat3, care poate aparea in timp.
Aspect dupa agitare: Lichid de culoare alb-roz, cu sediment dispersat dupa agitare.

4. INDICATII

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

Imunitatea Tmpotriva panleucopeniei se instaleazi la 3 sdptimani de la vaccinarea de bazi si
imunitatea impotriva infectiei cu calicivirus, herpesvirus si rabie se instaleazi la 4 saptimani de la
vaccinarea de baza.

Durata imunitatii este de 12 luni.




S. CONTRAINDICATIX

Nu se va utiliza la animale care prezintd semne generale de boali febrila.

6. REACTII ADVERSE

Dupéd vaccinare, se poate observa aparitia unei reactii locale (de dimensiunile unui bob de mazare, de
obicei), care dispare in 3 siptamani de la vaccinare.

Doar in cazuri exceptionale poate apare hipersensibilitatea. In acest caz trebuie initiat tratament
adecvat.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Doza de vaccin: 1 ml indiferent de rasa, greutate sau varsta (dar nu fa pisici cu varstd mai micd de 3
luni)

Mod de administrare: subcutanat, de preferat in zona din spatele omoplatului.
Inainte de utlizare, flaconul trebuie agitat bine.

Schema de vaccinare:

Vaccinarea de baza:

Doua vaccindri la interval de 3 - 4 saptamani.

Felibio PCHR se administreazd numai dupa varsta de 3 luni la pisicile imunizate la varsta de 8-10
sdptdmani cu Felibio PCH.

Revaccinarea.
Revaccinéri regulate cu FeliBio PCHR se vor face apoi la intervale de 12 luni.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de utlizare, flaconul trebuie agitat bine.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.
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12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina doar pisicile sdnatoase, bine hranite. Posibilele tratamente antiparazitare trebuie
efectuate cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare.

Se recomanda ca produsul s fie utilizat doar in prima jumatate a perioadei de gestatie.

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin cu orice alt
produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupd orice alt produs
medicinal veterinar trebuie luatd de la caz la caz.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special dacé injectarea se face in 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, solicitai imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Dacd durerea persistdi mai mult de 12 ore dupid examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului,

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitifi mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicali imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediatd si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Se recomanda ca produsul si fie utilizat doar in prima jumitate a perioadei de gestatie.
Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin cu orice alt

produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupi orice alt produs
medicinal veterinar trebuie luatd de la caz la caz.

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Noiembrie 2019
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:
2x 1 doza, 10 x 1 doza, 20 x 1 doza, 100 x 1 doza RN
| x 5doze, 5 x5 doze, 10 x 5 doze Lois il




Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.
Produsul se va elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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