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ANEXA|
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

FELOCELL CVR
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Felocell™ CVR
Vacein viu atenuat impotriva panleucopeniei, rinotraheitei si calicivirozei la pisigi

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de Felocell™ CVR (1 ml) contine urmitoarele:
Substantd activd <substante active>:
Virusul enteritei feline (panleucopenia) viu atenuat (FPV),
Tulpina Snow Leopard
Minim: 10** CCIDs, *
Virusul rinotraheitei feline viu atenuat (FVR), tulpina FVRm
Minim: 10°° CCIDs, *
Virusul calicivirozei viu atenuat, tulpina F9
Minim: 10°* CCIDso *

*culturi celulare doza infectanta 50%

Alti constituenti:
Diluant: apa pentru preparat injectabil
Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaceinul se prezintd sub forma liofilizatd a virusurilor vii atenuate FPV, FVR s5i FCV, intr-un flacon
de sticld ce contine antigenii liofilizati sub forma unei pastile liofilizate albe si un flacon de sticla ce

contine diluantul.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Pisici cu vérstd mai mare de 9 sdptdméni.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintid

Felocel™ CVR este un vaccin viu atenuat destinat pentru imunizarea activd a pisicilor impotriva
infectiei cu virusul eneteritei feline (panleucopeniei), virusul rinotraheitei feline si calicivirusului felin,
in vederea prevenirii mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor specifice bolii.

Declansarea imunititii se produce la aproximativ 3 sdptiméini dupd administrarea ultimei doze din
schema de vaccinare recomandata.

Durata imunititii este de aproximativ 12 luni.

4.3 Contraindieatii

Animalele bolnave nu trebuie vaccinate.

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tintia>

Nu se vaccineaza animalele pentru cel putin o lund dupa incetarea tratamentului cu corticosteroizi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautit speciale pentru utilizare la animale

Nu se vaccineazd animalele tratate cu corticosteroizi pentru cel putin o lund dupd incetarea
tramentului.

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

Nu este cazul.
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4.6 Reantﬁ verse (frecventi si gravitate)
Nu se c‘Egucrse.\1 acd se produc reactii anafilactice se recomandi instituirea rapida a tratamentului
Fit :

5 ”J;q;\ \Uﬁl:zgréfn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

\\ o
T“(::"la‘a*cellTM CVR nu trebuie folosit la pisicile gestante,
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Administrarea de Felocell™ CVR este compatibild cu administrarea de Leukocel™ 2 si Primucell™
FIP.

4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare
¢ Doz si cale de administrare
Se reconstituie aseptic vaccinul cu diluantut pus la dispozitie. Se agitd §i se injecteazi imediat
subcutanat continutul flaconului, 1 doza per mi.

s Program de vaccinare:
La pisicile cu vérstd de noui sdptimani si peste noud siptimani, doua administriri de Felocell™
CVR, la 3 péni la 4 siptimani interval una de alta stimuleazi deplin activitatea imunitari.
Revaccinarea anuald cu o singurd doza este recomandatd pentru a asigura un maxim de protectie
impotriva bolii, in mod special impotriva bolilor respiratorii ce afecteaza pisicile la orice vérsti.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu s-au observat nici un fel de reactii post vaccinale dupd administrarea unei supradoze.

4.11 Timp de agteptare
Nu este cazul.
S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Felocell™ CVR este un vaccin polivalent ce contine o componentd liofilizatd si un solvent.

Liofilizatul contine virusuri vii (herpesvirus, calicivirus, virusul panleucopeniei) atenuate prin
pasaje pe linii celulare renale feline.
Cod veterinar ATC — QI06AD04
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
L2 stabilizator
Mediu Eagle modificat
Apa pentru injectii
6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

2ani
Produsul reconstituit trebuie folosit imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
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Vaccinul se pdstreazi §i transporta intre +2°C i +8 °C. A nu se congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar /f(@ )
f'] » @ -
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Vaccinul si diluantul se prezintd in flacoane din sticld tip I (Ph. Eur.). Flacoane suznr;fhghise tu
I Lo,

dop de cauciuc $1 capse de aluminiu. e

Cutii cu 10, 25 si 100 flacoane cu | doza vaccinald/flacon si cutii cu 10, 25 51 1006 \ﬂac ﬂeﬂu 1\{111
difvant /flacon.

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

030095 —
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

08/03/2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

3 Apr. 2006
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

< Nu este cazul.>

derifiecdt Np Nrava Laapd Gran
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ANEXA 1II

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORM,QEE‘N CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Felocell"2 CYR —25 x 1 dozi (1 ml)
Vs;ﬁiy\iﬁ a%' uat impotriva panleucopeniei, rinotraheitei si calicivirozei la pisici
~Mlizat srii;.jj,luant
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TM
Felocell' ™ CVR
Vacein viu atenueat impotriva panleucopeniei, rinotraheitei §i calicivirozei la pisici - 1 doza

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 dozi de vaccin {1 ml) contine:

Virusul panleucopeniei 10°° CCIDs; *

Herpes virusul felin 10°® CCIDs,*

Calicivirusul felin 10°° CCIDs*

*culturi celulare doza infectanta 50%
Diluant: apd pentru preparat injectabil

3. FORMA FARMACEUTICA |
Liofilizat si solvent pentru solutie injectabild.

| 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘
Cutii cu 25 flacoane x 1 dozi vaccinala gi 25 flacoane x 1 ml (doz&) diluant

|5.  SPECILTINTA A |

Pisici cu varstd mai mare de 9 saptimani.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Felocell™ CVR este un vaccin viu atenuat destinat pentru imunizarea activi a pisicilor impotriva
infectiei cu virusul encteritei feline (panleucopeniei), virusul rinotraheitei feline si calicivirusului felin,
in vederea prevenirii mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor specifice bolii.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreazi pe cale injectabild subcutanatd imediat dupa reconstituire.
Pentru detalii complete despre administrare §i avertismente cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Pentru detalii complete despre administrare i avertismente cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

<EXP {lund/an}>
Produsul reconstituit trebuie folosit imediat.
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PROSPECT
Felocell™™ CVR
Vaccin viu atenuat impotriva panleucopeniei, rinotraheitei i callcwlr(\

')‘
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L NUMELE SI ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIE! DE COMER l?,a
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE, R\ESPDN@ABii/
PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE |

Detindtorul autorizatiei de comercializare :

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Produciitor

Pfizer Animal Health S.A.
1, rue Laid Burniat

B 1348 Louvain-la Neuve
Belgia

Pfizer Animal Health,

601, West Cornhusker Highway,
Lincoln, NE 68521,

SUA.

Producator pentru_eliberarea seriei:
Pfizer Animal Health S.A.

1, rue Laid Burniat

B 1348 Louvain-la Neuve

Belgia

3. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Felocell™ CVR

Vaccin viu atenuat impotriva panleucopemel rinotraheitei §i calicivirozei la plSlCl

Pastila liofilizata de culoare alba care contine virvsurile atenuate FPV, FVR si FCV impreuna cu un
diluant steril pentru reconstituire.

KR COMPOZITIA CALITATIV;& )| CANTITATIVA

Liofilizatul (titrul minim la sfargitul perioadei de valabilitate).
Substantd activd <substante active> :

Virusul panleucopeniei 10*° CCIDsq
Herpes virus felin 10°° CCIDsg
Calicivirus felin 10°% CCIDsg
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4 INDLE\_ \TIE (INDICATII)

Feloc w CVRw este un vaccin viu atenuat destinat pentru imunizarea activi a pisicilor impotriva
mfe&m o vu" | eneteritei feline (panleucopeniei), virusul rinotraheitei feline si calicivirusului felin,
Jln Vedérea p; nirii mortalitatilor, semnelor clinice §i leziunilor specifice bolii.
N x“’ M s m\*
CONTRAINDICATII
Ammalele bolnave nu se vaccineazi.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc. Dacd se produc reactii anafilactice se recomanda instituirea rapida a tratamentului
simptomatic.

7. SPECIH TINTA
Pisici cu vdrsta de 9 saptdmani i mai mari.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE
Regimul de vaccinare;
Se reconstituie aseptic vaccinul cu diluantul pus la dispozitie. Se agitd si se injecteazd imediat
subcutanat continutul flaconului, 1 dozi per ml.

¢ Program de vaccinare:
La pisicile cu varstd de noud sdptidmani si peste noud saptimini, doud administrari de Felocel
CVR EU, la 3 pani la 4 séptdméini interval una de alta stimuleazi deplin activitatea imunitara.
Se recomanda revaccinarea anuald cu o singurd dozi pentru a asigura un maxim de protectie
impotriva bolii, in mod special pentru bolile respiratorii ce afecteaza pisicile la orice vérsti.

[TM

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se vaccineazd animalele tratate cu cotticosteroizi pentru cel pufin o lund dupd incetarea
tratamentului. '
Felocell™ CVR nu trebuie folosit la pisicile gestante.

Nu s-au observat nici un fel de reactii post vaccinale dupa administrarea unei supradoze.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna copiilor.
A se pistra i trasnport intre 2 °C - § °C. A nu se congela.
Dituantul se depoziteazi intr-un loc racoros. Vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat.
Nu folositi dupa data de expirare.

P-RF

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu se vaccineazi animalele pentru cel putin o luni dupd incetarea tratamentului cu corticosteroizi.

Felocell™ CVR nu trebuie folosit la pisicile gestante.
Nu s-au observat nici un fel de reactii post vaccinale dupd administrarea unei supradoze.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Distrugerea resturilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-o solutie dezinfectantd corespunzitoare
se va face in concordantd cu reglementdrile nationale in vigoare.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
03-08-2005

15. ALTE INFORMATII

Tipul si continutul ambalajului - Prezentare:
Vaccinul si diluantul se prezintd in flacoane din sticla tip I (Ph. Eur.). Flacoanele sunt inchise cu
dop de cauciuc §i capse de aluminiu.
Cutii cu 10, 25 si 100 flacoane cu | dozi de vaccin/flacon si cutii cu 10, 25 i 100 flacoane cu 1 ml
diluant steril/flacon.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Roméania SRL
Splaiul Independentei 179,
Sector 5, Bucuresti,
Romania

Tel +4021 207 2893

Fax + 4021 207 28 03
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