VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELOCELL CVR, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
veikliyjy medZziagy:
gyvu nusilpninty Snow Leopard padermés kaciy
panleukopenijos virusy
gyvu nusilpninty FVRm padermés kaciy rinotracheito virusy
gyvuy nusilpninty F-9 padermés kaciy kalicivirusy,

CCIDsp* — 50 % lasteliy kultiiry uzkrec¢ianti dozé.
pagalbiniy medZiagy:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny ruasys

Katés nuo 9 sav. amziaus.

4.2, Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

ne maziau kaip 10*° CCIDso*,

ne maziau kaip 10°CCIDsy*,
ne maziau kaip 10> CCIDsy*;

iki Iml.

Sveikoms katéms nuo 9 sav. amziaus profilaktiSkai imunizuoti, norint sumazinti ka¢iy klinikinius
simptomus nuo infekcinio enterito (panleukopenijos), infekcinio rinotracheito ir kalicivirozés virusy.
Visiems vakcinos komponentams imuninis atsakas susiformuoja per 14 pary po paskutinés

vakcinacijos.
4.3. Kontraindikacijos
Negalima vakcinuoti serganciu kaciy.

4.4. Specialieji nurodymai

Negalima vakcinuoti ka¢iy nepragjus 1 mén. nuo gydymo kortikosteroidais pabaigos.
Negalima naudoti chemikalais sterilizuoty Svirksty ir adaty, nes tai gali sumazinti vakcinos

efektyvuma.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai isi§virkStus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)
NeZinoma.
4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingoms katéms.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Vakcing galima derinti naudojant Leukocell 2 vakcina.

Saugumo ir efektyvumo tyrimy duomenys rodo, kad $ia vakcina galima maisyti su Vanguard R
vakcina.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Liofilizuota vakcing reikia aseptiskai sumaiSyti su skiedikliu, suplakti ir nedelsiant Svirksti 1 ml po
oda.

Pirma karta kates reikia vakcinuoti 9 sav. amziaus arba vyresnes, du kartus kas 3-4 sav.
Revakcinuoti reikia viena karta per metus.

Jei tuo paciu metu reikia imunuozuoti nuo kaciy leukemijos virusy (FeLV), vietoje skiediklio
liofilizato skiedimui galima naudoti Leukocell 2 vakcina. Vakcina ruosti kaip aprasyta auksciau ir
paruosta vakcing nedelsiant Svirksti po oda.

Jei tuo paciu metu reikia imunuozuoti nuo pasiutligés, vietoje skiediklio liofilizato skiedimui galima
naudoti Vanguard R vakcing inaktyvuota monovalenting vakcina, kurios sudétyje yra Vnukovo-32
padermés pasiutligés virusu. Vakcing ruosti kaip aprasyta auksciau ir paruosta vakcina nedelsiant
$virksti po oda.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai)

Nezinoma.

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5, IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés kaciy vakcinos.
ATCvet kodas: QI06AD04.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto nuo kaciy infekcinio enterito (panleukopenijos), infekcinio
rinotracheito ir kalicivirozés virusy susidaryma.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sgrasas

Injekcinis vanduo.



6.2. Nesuderinamumai

Nemaisyti su jokia kita vakcina ar imunologiniu preparatu, iSskyrus vakcinos skiedikli, Leukocell 2
(inaktyvuota skysta FeL'V vakcing) ar Vanguard R (inaktyvuota skysta monovalenting pasiutligés
vakcina) vakcinas.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Atskiedus pagal nurodymus, vakcina reikia sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir transportuoti $altai (2—8 °C).
Negalima uzSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 1 dozg liofilizato ir 1 ml skiediklio, uzkimsti chlorbutilinés gumos
kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 10, 25 ir 100 buteliuky
liofilizato ir po 10, 25 ir 100 buteliuky skiediklio.

Gali bti platinamos ne visuy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

ISmetamos atliekos turi buti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Eli Lilly Regional Operations GmbH,

Kolblgasse 8-10,

1030 Viena, Austrija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/03/1600/001-003

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2003-12-01
Perregistracijos data: 2008-06-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2010-09-16

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELOCELL CVR, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
veikliyjy medziagy:

gyvu nusilpninty Snow Leopard padermés kaciu ne maziau kaip 10*° CCIDs*,

panleukopenijos virusy

gyvuy nusilpninty FVRm padermés kaciy rinotracheito virusy ne maziau kaip 10°CCIDs*,

gyvu nusilpninty F-9 padermés kaciy kalicivirusy, ne maziau kaip 10> CCIDs*;
CCIDso*. — 50 % lasteliy kultiry uzkreéianti dozé.

pagalbiniy medZiagy: iki Iml.

| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 doziy
25 doziy
100 doziy.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Katés nuo 9 sav. amziaus.

| 6. INDIKACIJOS

Sveikoms katéms nuo 9 sav. amziaus profilaktiskai imunizuoti, norint sumazinti kaciy klinikinius
simptomus nuo infekcinio enterito (panleukopenijos), infekcinio rinotracheito ir kalicivirozés virusy.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Viena dozg vakcinos reikia Svirksti po oda.

| 8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojima butina idémiai perskaityti informacini lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti $altai (2—8 °C).
Negalima uzsaldyti. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

ISmetamos atliekos turi buiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Regional Operations GmbH,
Kolblgasse 8-10,
1030 Viena, Austrija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/03/1600/001
LT/2/03/1600/002
LT/2/03/1600/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELOCELL CVR, liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKIS

Vienoje dozéje yra:

gyvuy nusilpninty Snow Leopard padermés kaciy ne maziau kaip 10*° CCIDs,
panleukopenijos virusy

gyvu nusilpninty FVRm padermés kaciy rinotracheito virusy ne maziau kaip 10>°CCIDs,
gyvuy nusilpninty F-9 padermés kaciy kalicivirusy, ne maziau kaip 10> CCIDsy;

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti po oda.

| 5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SKIEDIKLIO BUTELIUKAS

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELOCELL CVR skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

[2.  VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

| 4.  NAUDOJIMO BUDAS

Liofilizuotai vakcinai skiesti.

5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS

FELOCELL CVR, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR

ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:

Eli Lilly Regional Operations GmbH,
Kolblgasse 8-10,

1030 Viena, Austrija

Vaisto serijos gamintojas:
Pfizer Animal Health S.A.,
Rue Laid Burniat 1,
B-1348 Louvain la Neuve,
Belgija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FELOCELL CVR, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
veikliyjy medZziagy:
gyvy nusilpninty Snow Leopard padermés kaciy
panleukopenijos virusy
gyvu nusilpninty FVRm padermés kaciy rinotracheito virusy
gyvuy nusilpninty F-9 padermés kaciy kalicivirusy,

CCIDsp* — 50 % lasteliy kultiiry uzkrec¢ianti dozé.

pagalbiniy medZiagy:

4. INDIKACIJA

ne maziau kaip 10*° CCIDso*,

ne maziau kaip 10°CCIDsy*,
ne maziau kaip 10> CCIDsy*;

iki 1Iml.

Sveikoms katéms nuo 9 sav. amziaus profilaktiskai imunizuoti, norint sumazinti kaciy klinikinius
simptomus nuo infekcinio enterito (panleukopenijos), infekcinio rinotracheito ir kalicivirozés virusy.
Visiems vakcinos komponentams imuninis atsakas susiformuoja per 14 pary po paskutinés

vakcinacijos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti serganciy kaciy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.

Pastebé¢jus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina

informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Katés nuo 9 sav. amziaus.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Liofilizuota vakcina reikia aseptiskai sumaisyti su skiedikliu, suplakti ir nedelsiant Svirksti 1 ml po
oda.

Pirma karta kates reikia vakcinuoti 9 sav. amziaus arba vyresnes, du kartus kas 3-4 sav.
Revakcinuoti reikia viena karta per metus.

Jei tuo paciu metu reikia imunuozuoti nuo kaciy leukemijos virusy (FeLV), vietoje skiediklio
liofilizato skiedimui galima naudoti Leukocell 2 vakcing. Vakcing ruosti kaip aprasyta auksciau ir
paruosta vakcina nedelsiant Svirksti po oda.

Jei tuo paciu metu reikia imunuozuoti nuo pasiutligés, vietoje skiediklio liofilizato skiedimui galima
naudoti Vanguard R vakcing inaktyvuota monovalenting vakcina, kurios sudétyje yra Vnukovo-32
padermés pasiutligés virusu. Vakcing ruosti kaip aprasyta auks¢iau ir paruosta vakcing nedelsiant
Svirksti po oda.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Negalima vakcinuoti kaciy nepra¢jus 1 mén. nuo gydymo kortikosteroidais pabaigos.
Negalima naudoti chemikalais sterilizuoty $virksty ir adaty, nes tai gali sumazinti vakcinos
efektyvuma.

Vakcina galima derinti naudojant Leukocell 2 vakcina.

Saugumo ir efektyvumo tyrimy duomenys rodo, kad $ia vakcing galima maisyti su Vanguard R
vakcina.

Negalima naudoti vaikingoms katéms.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir transportuoti $altai (2—8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Atsitiktinai jsiSvirks$tus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar

etikete.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2010-09-16

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés kaciy vakcinos.

ATCvet kodas: QI06AD04.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto nuo kaciy infekcinio enterito (panleukopenijos), infekcinio
rinotracheito ir kalicivirozés virusy susidaryma.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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