1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biofel PCHR, emulsja do wstrzykiwan dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany wirus panleukopenii kotéw, szczep FPV-Bio 7 10*— 10’ TCIDs, (RP > 1)

Inaktywowany kaliciwirus kotow, szczep FCV F9-Bio 8 10°°~ 10" TCIDs, (RP = 1)
Inaktywowany herpeswirus kotéw, szczep FHV-1-Bio 9 10— 10" TCIDs, (RP > 1)
Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep Vnukovo-32 nie mniej niz 1 [U

RP = moc wzgle¢dna (oznaczona metodq ELISA) w poréwnaniu z surowicg referencyjna otrzymana po
szczepieniu $winek morskich zaszczepionych serig szczepionki, ktéra z sukcesem przeszia test
badania mocy z udzialem czynnego zakazenia u gatunku docelowego

Adiuwant:
Adiuwant olejowy (Emulsigen) do 1 ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,01%

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

RézZowawa ciecz bez osadu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kotoéw przeciw panleukopenii, kaliciwirozie, herpeswirozie oraz wéciekliznie
lé(iit;:r;’loéé przeciw panleukopenii pojawia si¢ w ciagu 3 tygodni, przeciw kaliciwirozie, herpeswirozie
1 wsciekliznie w ciagu 4 tygodni po szczepieniu.

Odpornos¢ utrzymuje si¢ przez 12 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z goraczka.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepieniu moga by¢ poddane wylacznie koty zdrowe i dobrze odzywione. Leczenie
przeciwpasozytnicze powinno by¢ wykonane nie pdzniej niz 10 dni przed szczepieniem. Nie badano



wplywu matczynych przeciwcial na aktywno$¢ szczepionki. Przeciwciata matki moga miec
negatywny wplyw na odpowiedZ immunologiczna po szczepieniu.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specjalne $Srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac¢ znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic sig o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabrac
ze soba ulotke informacyjng.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje sig dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac sie do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilos¢ produktu, moze to spowodowac znaczna bolesnos$é oraz obrzek, a w konsekwencji
martwicg niedokrwienng a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

W miejscu podania szczepionki moze wystapic¢ reakcja miejscowa (z reguly wielkosci groszku), ktora
zanika w ciagu 1 tygodnia. W wyjatkowych przypadkach moze wystapié reakcja nadwrazliwosci.
Nalezy wtedy niezwlocznie podjaé¢ odpowiednie leczenie.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Zaleca sig szczepienie kotek w pierwszej polowie ciazy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Dawkowanie: 1 ml niezaleznie od rasy, wagi i wieku, lecz nie wcze$niej niz w wieku 3 miesiecy.
Sposéb podania: produkt podaje si¢ podskornie, najlepiej za topatka.
Przed podaniem, zawarto$c¢ fiolki nalezy wstrzasnac.

Schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe:

Pierwsze szczepienie pojedyncza dawka szczepionki Biofel PCHR przeprowadza sig u kociat w wieku
3 miesigcy, po uprzednim zaszczepieniu kociat jedna dawka szczepionki Biofel PCH w wieku od 8 do
10 tygodnia zycia.



Regularne doszczepiania pojedyncza dawka szczepionki Biofel PCHR przeprowadza sig co 12
miesigey.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b post¢gpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie 2-krotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywoluje dzialan niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie 4.6.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla kotow
Kod ATCvet: QI06AA09

Po podaniu szczepionki, antygeny zawarte w szczepionce rozpoznane sg jako obce. Uruchamia to
aktywacjg licznych proceséw obronnych organizmu (makrofagi, opsoniny, interleukiny, limfocyty B
ete.); w konsekwencji czego wytworzone zostaja specyficzne przeciwciala skierowane przeciw
determinantom zawartym w szczepionce. Mechanizm ten chroni przed rozwojem danych choréb w
przyszlosci.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal
Adiuwant olejowy (Emulsigen)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazad.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposérednie:

Fiolki ze szkla o pojemnosci 3 ml lub 9 ml (klasa hydrolityczna I) zamykane gumowym korkiem i
aluminiowym kapslem.

Opakowanie zewnetrzne:

- plastikowe pudetko: 2 x 1 dawka, 10 x 1 dawka, 20 x 1 dawka, 100 x 1 dawka, 5 x 5 dawek, 10 x 5
dawek

- tekturowe pudetko: 1 x 5 dawek




Niektore wielkos$ci opakowan moga nie byé dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12
11-500 Gizycko

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



