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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Feligen CRP liofilizado e solvente para suspensao injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém :

Substancias ativas:

Liofilizado:

Calicivirus felino atenuado, eStIrPe FO .........ccoeevevecieeceee e, 105 - 10%! DICCso*
Virus da rinotraqueite felina, Stirpe F2 ... 1059 - 1086 DICCsp*
Virus da panleucopénia felina, estirpe DSV, LR 72 .....ccccooiiriiiiiiinrnenns 1037 - 105 DICCso*

* DICCso — 50% dose infecciosa em cultura celular

Excipientes:

Composicéo quantitativa dos excipientes e
outros componentes
Liofilizado :
Solucéo tampdo estabilizante incluindo gelatina
Solvente:
Agua para injetaveis

Liofilizado: liofilizado branco.

Solvente: liquido incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa dos gatos contra a calicivirose, a rhinitraqueite viral e a panleucopénia felinas.
Inicio da imunidade:

- 4 semanas depois da ultima injecdo da vacina para Calicivirus felino e Virus da Rinotraqueite felina;
- 3 semanas depois da ultima injecdo da vacina para Virus da Panleucopénia felina.

Duracdo da imunidade: 1 ano.
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3.3 Contraindicacdes
N&o vacinar animais doentes ou suspeitos de doenca incubada e em mau estado geral, especialmente
guando parasitados.
Uma vez que ndo existem dados disponiveis, recomenda-se ndo vacinar fémeas nos periodos de
gestagéo e lactacéo.
3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Anticorpos maternais, especialmente aqueles contra o virus da panleucopenia felina, podem
influenciar negativamente a resposta imunitaria & vacinacao.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Recomenda-se a desparasita¢do intestinal dos animais pelo menos 10 dias antes da vacinagao.
Evitar a exposicao do animal a agentes infetantes durante os 21 dias seguintes a vacinagao.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Os constituintes ativos da vacina sdo inativados ou ndo patogénicos para 0 homem, mas devem ser
tomadas as precau¢fes normais para evitar 0 contacto com a pele e autoinjecdes.

Em caso de autoadministracdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Gatos:

Muito frequentes Distlrbios do aparelho digestivo!
(> 1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Edema no local da injegéo’??

(1 a 10 animais / 100 animais Hipertermial?4, Letargial*

tratados):

Muito raros Reacdo alérgica®, Reacdo anafilatica®, ReacOes de

(< 1 animal / 10 000 animais tratados, | hipersensibilidade (por exemplo, Vomito, Diarreia, Dispneia,
incluindo notificagdes isoladas): Edema alérgico)

Sindrome da calicivirose felina febril®

! Transitorio.

2 Leve.

% Desaparece espontaneamente em 2 dias.
* Resolve-se espontaneamente.
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® Deve ser administrado um tratamento sintomatico apropriado.
® Em gatos, apos a utilizacdo de qualquer vacina que contenha o componente calicivirus felino.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente atraves do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacéo e lactagéo:

Uma vez que ndo existem dados disponiveis, administracdo ndao recomendada durante a gestacao e
lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Né&o administrar qualquer medicag&o, corticosteroide ou antiviral, nos dias precedentes ou seguintes a
vacinagéo.

A vacina Feligen CRP pode ser utilizada em combinagcdo com Rabigen Mono a partir dos 3 meses de
idade.

As interagdes entre este produto e outras vacinas ndo foram especificamente estudadas, mas a pratica
veterinaria normal para a imunizacdo das espécies-alvo, deve ser seguida e ndo existem razdes
objetivas para o aparecimento de qualquer efeito adverso.

3.9 Posologia e via de administragéo

Para injecdo subcutanea.

Rehidratar o frasco de vacina liofilizada com a totalidade do conteudo do frasco de solvente.
Primovacinacdo:

Em gatinhos com 8-9 semanas de idade:

- primeira inje¢do com 8-9 semanas de idade;
- segunda injecdo 3 ou 4 semanas depois, mas ndo antes da 12 a semana de vida.

Em gatinhos com mais de 9 semanas de idade:
- primeira injecdo com mais de 9 semanas de idade;
- segunda injecdo 3 ou 4 semanas depois.

Anticorpos maternais podem influenciar negativamente a resposta imunitaria & vacinagdo. Nos casos
em que é esperado haver anticorpos maternais,é aconselhavel uma terceira injecdo a partir da 152
semana de idade.

Revacinagdes:
- Anual, para consolidar a imunizacao.

As injecdes devem ser aplicadas com as medidas de assepsia usuais a toda vacinacéo.
Utilizar a totalidade do conteddo do frasco imediatamente ap0s a reconstituicao.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Uma overdose de dez vezes a dose utilizada ndo apresentou efeitos adversos em animais vacinados.
3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QIO6AD04

Estimulagdo das defesas do organismo, dos mecanismos de mediacdo celular e inducdo de uma
imunidade permanente relativamente & doenca a prevenir.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o administrar medicacao corticosteroide ou antiviral, nos dias precedentes ou seguintes a vacinagéo.
As interacdes entre este produto e outras vacinas ndo foram especificamente estudadas, mas a pratica
veterinaria normal para a imunizagdo das espécies-alvo deve ser seguida e ndo existem razdes
objetivas para o aparecimento de qualquer efeito adverso.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucfes: administrar imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | contendo 1 dose de liofilizado e frasco de vidro tipo | contendo 1 ml de
solvente.

Rolha de elastdémero.

Apresentacdes comerciais:
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10 x 1 dose de liofilizado e 10 x 1 ml de solvente
50 x 1 dose de liofilizado e 50 x 1 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

493/93 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

14/03/2004

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

10/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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Caixa com 10 doses de liofilizado + 10 frascos de solvente
Caixa com 50 doses de liofilizado + 50 frascos de solvente

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Feligen CRP liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém :

Liofilizado:

Calicivirus felino atenuado, estirpe FO .....cccooveiiiiiiicice e
Virus da rinotraqueite felina, eStirpe F2 ...
Virus da panleucopénia felina, estirpe DSV, LR 72 ..o

* DICCso — 50% dose infecciosa em cultura celular

10%® - 105! DICCso*
1059 - 105 DICCso*
1037 - 10*° DICCso*

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 dose de liofilizado e 10 x 1 ml de solvente
50 x 1 dose de liofilizado e 50 x 1 ml de solvente

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para injecdo subcutanea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a reconstituicdo, administrar imediatamente.
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| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

493/93 DGV

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Feligen CRP

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com solvente

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Feligen CRP
Solvente

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Feligen CRP liofilizado e solvente para suspensao injetavel para gatos

2. Composicao
Cada dose de 1 ml contém :

Substancias ativas:

Liofilizado:

Calicivirus felino atenuado, estirpe FO .........cccoevvvieeiiieee e, 106 - 10%! DICCso*
Virus da rinotraqueite felina, eStiIrPe F2.......c.covveeeeeies v 1050 - 1056 DICCso*
Virus da panleucopénia felina, estirpe DSV, LR 72 ....c.coeeeveveieeeeiceeeeeeienns 1037 - 10*5 DICCso*

* DICCso — 50% dose infecciosa em cultura celular
Liofilizado: liofilizado branco.

Solvente: liquido incolor.

3. Espécies-alvo

Gatos.

4. Indicac@es de utilizagéo
Imunizacdo ativa dos gatos contra a calicivirose, a rhinitraqueite viral e a panleucopénia felinas.
Inicio da imunidade:

- 4 semanas depois da ultima injecdo da vacina para Calicivirus felino e Virus da Rinotraqueite felina;
- 3 semanas depois da ultima injecdo da vacina para Virus da Panleucopeénia felina.

Duracdo da imunidade: 1 ano.

5. Contraindicacdes

N&o vacinar animais doentes ou suspeitos de doenca incubada e em mau estado geral, especialmente
quando parasitados.
Uma vez que ndo existem dados disponiveis, recomenda-se ndo vacinar fémeas nos periodos de
gestacéo e lactagao.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Anticorpos maternais, especialmente aqueles contra o virus da panleucopenia felina, podem
influenciar negativamente a resposta imunitéria a vacinacao.

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:
Recomenda-se a desparasita¢do intestinal dos animais pelo menos 10 dias antes da vacinagao.
Evitar a exposicao do animal a agentes infetantes durante os 21 dias seguintes a vacinagéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Os constituintes ativos da vacina sdo inativados ou ndo patogénicos para 0 homem, mas devem ser
tomadas as precau¢fes normais para evitar o contacto com a pele e autoinjecdes.

Em caso de autoadministracdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacao:
Uma vez que ndo existem dados disponiveis, administracdo ndao recomendada durante a gestacao e
lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

N&o administrar qualquer medicacgdo, corticosteroide ou antiviral, nos dias precedentes ou seguintes a
vacinacao.

A vacina Feligen CRP pode ser utilizada em combinagcdo com Rabigen Mono a partir dos 3 meses de
idade.

As interacOes entre este produto e outras vacinas ndo foram especificamente estudadas, mas a pratica
veterinaria normal para a imunizagdo das espécies-alvo, deve ser seguida e ndo existem razdes
objetivas para o aparecimento de qualquer efeito adverso.

Sobredosagem:
Uma overdose de dez vezes a dose utilizada ndo apresentou efeitos adversos em animais vacinados.

Incompatibilidades principais:

N&o administrar medicacao corticosterdide ou antiviral, nos dias precedentes ou seguintes a vacinagao.
As interacdes entre este produto e outras vacinas ndo foram especificamente estudadas, mas a pratica
veterinaria normal para a imunizacdo das espécies-alvo deve ser seguida e ndo existem razdes
objetivas para o aparecimento de qualquer efeito adverso.

7. Eventos adversos

Gatos:

Muito frequentes (> 1 animal / 10 animais tratados):
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Disturbios do aparelho digestivo?

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Edema no local da injecdo*??

Hipertermial?4, Letargial*

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Reacdo alérgica®, Reacdo anafilatica®, Reagdes de hipersensibilidade (por exemplo, Vémito,
Diarreia, Dispneia, Edema alérgico)

Sindrome da calicivirose felina febril®

! Transitorio.

2 Leve.

% Desaparece espontaneamente em 2 dias.

“ Resolve-se espontaneamente.

® Deve ser administrado um tratamento sintomatico apropriado.

® Em gatos, apds a utilizacdo de qualquer vacina que contenha o componente calicivirus felino.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Para injecdo subcutanea.

Rehidratar o frasco de vacina liofilizada com a totalidade do conteudo do frasco de solvente.
Primovacinacdo:

Em gatinhos com 8-9 semanas de idade:

- primeira inje¢do com 8-9 semanas de idade;
- segunda injecdo 3 ou 4 semanas depois, mas ndo antes da 12 a semana de vida.

Em gatinhos com mais de 9 semanas de idade:
- primeira inje¢do com mais de 9 semanas de idade;
- segunda injecédo 3 ou 4 semanas depois.

Anticorpos maternais podem influenciar negativamente a resposta imunitaria & vacinacdo. Nos casos
em que é esperado haver anticorpos maternais, € aconselhavel uma terceira injecdo a partir da 152
semana de idade.

Revacinacdes:
- Anual, para consolidar a imunizacdo.
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9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

As injecdes devem ser aplicadas com as medidas de assepsia usuais a toda vacinacéo.
Utilizar a totalidade do contetdo do frasco imediatamente ap0ds a reconstituicao.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instruc6es: administrar imediatamente.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

493/93 DGV
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Apresentacdes comerciais:
10 x 1 dose de liofilizado e 10 x 1 ml de solvente
50 x 1 dose de liofilizado e 50 x 1 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
10/2024
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Virbac de Portugal Laboratérios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado.
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