VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa handa kottum.

2. INNTHALDSLYSING
f hverjum 1 ml skammti:
Frosthurrkad purrefni:

Virk innihaldsefni:

Lifandi veiklud kattakvefsveira (feline calicivirus) (F9 stofn)
Lifandi veiklud kattaflensuveira (feline viral rhinotracheitis virus) (F2 stofn)
Lifandi veiklud kattafarsveira (feline panleucopenia virus) (LR 72 stofn)

* Frumuraktadur smitandi skammtur 50%
Dreifa:

Virk innihaldsefni:

Hreinsadur p45 FeLV-hjups moétefnavaki, ad minnsta kosti

Onzxmisgladar:
3% alhydroxidhlaup, tilgreint sem mg af AI**
Hreinsadur utdrattur Gr Quillaja saponaria

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Frostpurrkad purrefni:

Gelatina

Kaliumhydroxid

Mjolkursykureinhydrat

Glutaminsyra

Kaliumdihydrogenfosfat

Dikaliumfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Natriumklorio

Dinatriumfosfat

Dreifa:

Natriumkl6rio

Dinatriumfosfat

Kaliumdihydrogenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Alhydroxidgel

Sjénraent utlit:

Frostpurrkad purrefni: Hvitur litur.
Dreifa: Opallysandi vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

10*6-10%! CCIDso*
10°°-10%¢ CCIDso*
10*7-10*° CCIDso*

102 pg

1 mg
10 pg



Kettir.
3.2 Abendingar fyrir notkun hji markdyrategundum

Virk métefnamyndun hja kéttum sem eru 8 vikna eda eldri gegn:

- kattakvefi (feline calicivirosis), til ad draga ur kliniskum einkennum,

- kattaflensu (feline viral rhinotracheitis) af voldum veira, til ad draga tr kliniskum einkennum og
utskilnadi (excretion) veira,

- kattafari (feline panleucopenia), til ad koma i veg fyrir hvitfrumnafaed og til ad draga tr
kliniskum einkennum,

- kattahvitblaedi, til ad koma 1 veg fyrir pralata veirusykingu 1 bl6di og klinisk einkenni sjikdoms
af hennar véldum.

Onami myndast:
- 3 vikum eftir fyrstu inndaelingu grunnbdlusetningar hvad vardar kattakvefspattinn
- 3 vikum eftir grunnbolusetningu hvad vardar kattafars- og hvitblaedispeettina.
- 4 vikum eftir grunnbolusetningu hvad vardar kattaflensupattinn.

Onaemi endist:
Eftir grunnbdlusetningarlotuna endist 6neemi i eitt ar fyrir alla paetti.

Eftir fyrstu drvunarbolusetninguna einu ari eftir grunnbolusetningarlotuna hefur verid synt fram a
ongmi i 3 ar fyrir hvitbledispattinn.

33 Frabendingar

Engar.

34 Sérstok varnadaroro
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Modurborin métefni, einkum motefni gegn kattafarsveiru, geta haft neikvaed ahrif 4 svérun vio
bolusetningu.

35 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Melt er med ormahreinsun ad minnsta kosti 10 dogum fyrir bolusetningu.

Einungis skal bolusetja kattahvitbledisveiru (FeLV) neikvaeda ketti. bvi er malt med ad fyrir
bolusetningu sé rannsakad hvort FeLV er til stadar.

Kattakvefs (calici) og kattafars (panleucopenia) veirustofnarnir i boluefninu geta dreift sér. Synt hefur
verid fram 4 a0 pessi dreifing hafdi ekki i for med sér aukaverkanir hja kottum sem hafa ekki verio
bolusettir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:
Algengar Vidbrogd 4 stungustad', proti 4 stungustad’,
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa bjugur 4 stungustad', hnokri 4 stungustad'
medferd):
Heekkadur likamshiti*?, sinnuleysi®




Meltingartruflanir?

Mjo6g sjaldgeefar Verkur 4 stungustad® 3

(1 til 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa

medferd): Hnerri®
Tarubdlga’

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemislost®

(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Vidbrogo heilkennis helti med hita (febrile limping
syndrome reactions)’

'Algengt er ad i medallagi alvarleg og timabundin einkenni (< 2 cm) komi fyrir & stungustad eftir
fyrstu inndeelingu og pau ganga sjalfkrafa til baka innan 3 til 4 vikna i mesta lagi. Pegar lyfio er gefid
med inndaelingu 60ru sinni og padan i fra eru pessi einkenni mun vagari.

2Varir 1 1 til 4 daga.

3Skammvinn einkenni.

*Vi0 preifingu.

Spetta gengur til baka an pess ad medferdar sé porf.

SKomi fram bradaofnemislost skal veita videigandi medferd { samreemi vid einkenni.

"Geta 6rsjaldan komid fyrir hja kettlingum, eins og greint hefur verid fra i birtum gégnum eftir notkun
allra boluefna sem innihalda kattakvefsveirupatt (Feline Calicivirus).

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki mé nota lyfid handa kettlingafullum leedum.
Ekki er melt med notkun lyfsins handa ladum med kettlinga 4 spena.

3.8 Milliverkanir vio énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til notkunar undir hud.

Leysid upp einn skammt af frostpurrkada purrefninu med einum skammti af dreifu, hristio gaetilega og
gefio 1yfio sidan an tafar.

Gefid einn skammt af boluefninu (1 ml) med inndelingu undir hud i samreemi vid eftirfarandi
bolusetningardetlun:

Grunnbdlusetning (primary vaccination):
- Fyrsta inndaling eftir ad kettlingar hafa nad 8 vikna aldri.

- Onnur inndeling 3 til 4 vikum sidar.

Modurborin moétefni, sérstaklega pau sem eru gegn kattafarsvirus, geta haft neikvaed ahrif a
onzmissvorun vid bolusetningunni. I peim tilvikum pegar gera ma rad fyrir modurbornum moétefnum,
kann ad vera rétt ad bolusetja pridja sinni pegar 15 vikna aldri er nag.



Endurbdlusetning (revaccination):

Eftir fyrstu 6rvunarbodlusetningu einu ari eftir grunnbdlusetningarlotuna ma framkveaema seinni
bolusetningar med priggja ara millibili fyrir hvitbleedispattinn.

{ pessu tilviki m4, vegna pess ad endurbélusetja parf arlega fyrir veirupattum kattakvefs, kattaflensu
og kattafars, nota stakan skammt af FELIGEN RCP arlega

Nota ma boluefnid til 6rvunar 6naemis (booster) hja kettlingum og kéttum sem hafa adur verid
bolusettir med FELIGEN RCP og LEUCOGEN sitt i hvoru lagi.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameodferd og moteitur par sem pad 4 vio )

Ekki hefur ordid vart vid neinar aukaverkanir eftir ofskommtun (10 skammtar af frostpurrkudu

purrefni og 2 skammtar af dreifu) med dyralyfinu, adrar en peer sem nefndar eru i kafla 3.6, nema hvad

vardar langvinnari stadbundin ahrif 4 stungustad (vara i 5 til 6 vikur 1 mesta lagi).

3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga r
haettu 4 6naeemismyndun

A ekki vid.

3.12  Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QI06AHO7.

Boluetni gegn kattaflensuveiru (feline viral rhinotracheitis), kattakvefi (feline calicivirosis), kattafari
(feline panleucopenia) og kattahvitblaedi.

Boluefnid inniheldur hreinsadan p45 FeLV-hjups motefnavaka sem fenginn er med erfoafradilegri
radbrigdataekni Ur E. coli stofni. [ métefnisvakadreifunni eru onaemisglaedarnir alhydroxidhlaup og
hreinsadur utdrattur ur Quillaja saponaria.

Fyrir hvitblaedispattinn kemur vorn gegn pralatri veirubl6dsykingu fram hja 73% katta premur vikum
eftir fyrstu bolusetningu peirra.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkveaemt leidbeiningum : Notid strax.

53 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.



Verjio gegn ljosi.
5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Frostpurrkad purrefni:

Hettuglas ur gleri af gerd I, sem inniheldur einn skammt af frostpurrkudum, veikludum lifandi
veirupattum, lokad med butylgimmitappa ur teygjanlegri fjollidu.

Dreifa:

Hettuglas ur gleri af gerd I, sem inniheldur einn skammt (1 ml) af vokva med 6naemisgleeddu boluefni,
lokad med butylgimmitappa sem er 13 mm i pvermal og gerdur Ur teygjanlegri {fjollidu og med
alhettu.

Plast- eda pappaaskja sem i eru 10 hettuglds med frostpurrkudu purrefni og 10 hettuglés med dreifu.
Plast- eda pappaaskja sem i eru 50 hettuglés med frostpurrkudu purrefni og 50 hettuglos med dreifu.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

7. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/09/097/001-002

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25/06/2009.

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Askja sem i eru 10 eda S0 hettuglos med frostburrkudu purrefni og 10 eda 50 hettuglos med
dreifu

1. HEITI DYRALYFS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa handa.

| 2. VIRK INNIHALDSEFNI

f hverjum 1 ml skammti er:

Frostburrkad purrefni:

Virk innihaldsefni:

Lifandi veiklud kattakvefsveira (F9 stofn), 10%-10%! CCIDso*
Lifandi veiklud kattaflensuveira (F2 stofn), 10%°-10%¢ CCIDso*
Lifandi veiklud kattafarsveira (LR 72 stofn), 10*7-10*° CCIDso*

* Frumuraktadur smitandi skammtur 50%

Dreifa:
Virkt innihaldsefni:
Hreinsadur p45 FeL V-hjips motefnavaki, ad minnsta kosti: 102 pg

3. PAKKNINGASTAZRD

10 x 1 skammtur
50 x 1 skammtur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

/5.  ABENDINGAR

6.  IKOMULEIDIR

Til notkunar undir h0.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Eftir blondun skal nota lyfid strax.

10



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

| 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VIRBAC

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/09/097/001
EU/2/09/097/002

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}

11



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

HETTUGLAS MED FROSTPURRKUDU STUNGULYFI

1. HEITI DYRALYFS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

RCP
1 skammtur

3. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

12



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

HETTUGLAS MED DREIFU

1. HEITI DYRALYFS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

102 pg FeLV
1 ml

3. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

13



B. FYLGISEDILL

14



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP frostpurrkad stungulyf og dreifa, dreifa handa kottum.

2. Innihaldslysing
{ hverjum 1 ml skammti er:

Frostpurrkad purrefni:

Virk innihaldsefni:

Lifandi veiklud kattakvefsveira (feline calicivirus) (F9 stofn): 10%-10%! CCIDso*
Lifandi veiklud kattaflensuveira (feline viral rhinotracheitis) (F2 stofn): 10%°-10%¢ CCIDso*
Lifandi veiklud kattafarsveira (feline panleucopenia) (LR 72 stofn): 10%7-10*5 CCIDso*

* Frumuraktadur smitandi skammtur 50%

Dreifa:

Virkt innihaldsefni:

Hreinsadur p45 FeLV-hjips moétefnavaki, ad minnsta kosti: 102 pg
Onzemisglaedar:

3% alhydroxidhlaup, tilgreint sem mg af AI**: 1 mg.
Hreinsadur utdrattur Gr Quillaja saponaria: 10 ug

Frostpurrkad purrefni: Hvitur litur.
Dreifa: Opallysandi vokvi.

3. Markdyrategundir

Kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk métefnamyndun hja koéttum sem eru 8 vikna eda eldri gegn:

- kattakvefi (feline calicivirosis), til a0 draga Ur kliniskum einkennum.

- kattaflensu (feline viral rhinotracheitis) af voldum veira, til ad draga Gr kliniskum einkennum og
utskilnadi (excretion) veira.

- kattafari (feline panleucopenia), til ad koma i veg fyrir hvitfrumnafzd og til ad draga ur
kliniskum einkennum.

- kattahvitbleeoi, til ad koma i veg fyrir pralata veirusykingu i blodi og klinisk einkenni sjukdoms
af hennar voldum.

Onzmi myndast:
- 3 vikum eftir fyrstu inndelingu grunnbolusetningar hvad vardar kattakvefspattinn.
- 3 vikum eftir grunnbolusetningu hvad vardar kattafars- og hvitblaedispettina
- 4 vikum eftir grunnbolusetningu hvad vardar kattaflensupattinn.

Onaemi endist:
Eftir grunnbolusetningarlotuna endist 6naemi 1 eitt ar fyrir alla paetti.
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Eftir fyrstu 6rvunarboélusetninguna einu ari eftir grunnbolusetningarlotuna hefur verid synt fram &
onemi i 3 ar fyrir hvitbledispattinn.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Modurborin métefni, einkum motefni gegn kattafarsveiru, geta haft neikveed ahrif & svérun vio
bolusetningu.

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Melt er med ormahreinsun ad minnsta kosti 10 dogum fyrir bolusetningu.

Einungis skal bolusetja kattahvitbledisveiru (FeLV) neikvaeda ketti. bvi er malt med ad fyrir
bolusetningu sé rannsakad hvort FeLV er til stadar.

Kattakvefs (calici)- og kattafars (panleucopenia) veirustofnarnir i boéluefninu geta dreift sér. Synt hefur
verid fram & ad pessi dreifing hafdi ekki 1 for med sér aukaverkanir hja kdttum sem hafa ekki verid
bolusettir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki m4 nota lyfid handa kettlingafullum leedum. Ekki er melt med notkun lyfsins handa leedum meo
kettlinga 4 spena.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun:

Ekki hefur ordid vart vid neinar aukaverkanir eftir ofskdmmtun (10 skammtar af frostpurrkudu
purrefni og 2 skammtar af dreifu) med dyralyfinu, adrar en paer sem nefndar eru i kaflanum
»aukaverkanir®, nema hvad vardar langvinnari stadbundin ahrif & stungustad (vara i 5 til 6 vikur i
mesta lagi).

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):

Vidbrogd 4 stungustad', proti 4 stungustad', bjigur 4 stungustad', hnokri 4
stungustad'
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Heekkadur likamshiti*?, sinnuleysi®
Meltingartruflanir?

M;jog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Verkur 4 stungustad* >
Hnerri®
Tarubolga®

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnamislost (alvarleg ofneemisvidbrogd)®
Vidbrogd heilkennis helti med hita (febrile limping syndrome reactions)’

'Algengt er ad i medallagi alvarleg og timabundin einkenni (< 2 cm) komi fyrir & stungustad eftir
fyrstu inndelingu og pau ganga sjalfkrafa til baka innan 3 til 4 vikna i mesta lagi. Pegar lyfio er gefid
med inndaelingu 60ru sinni og padan i fra eru pessi einkenni mun vaegari.

*Varir i 1 til 4 daga.

3Skammvinn einkenni.

4Vid preifingu.

Spetta gengur til baka an pess ad medferdar sé porf.

SKomi fram bradaofnemislost skal veita videigandi medferd { samreemi vid einkenni.

’Geta 6rsjaldan komid fyrir hja kettlingum, eins og greint hefur verid fra i birtum gégnum eftir notkun
allra boluefna sem innihalda kattakvefsveirupatt (Feline Calicivirus).

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Til notkunar undir h0.

Gefid einn skammt (1 ml) af boluefninu med inndeelingu undir htd 1 samraemi vid eftirfarandi
bolusetningardaetlun:

Grunnbdlusetning (primary vaccination):
- Fyrsta inndeeling eftir ad kettlingar hafa nad 8 vikna aldri.
- Onnur inndeeling 3 til 4 vikum sidar.

Modurborin motetni, sérstaklega pau sem eru gegn kattafarsvirus, geta haft neikveed ahrif a
ongemissvorun vid bolusetningunni. I peim tilvikum pegar gera ma rad fyrir médurbornum métefnum,
kann ad vera rétt ad bolusetja pridja sinni pegar 15 vikna aldri er nad.

Endurbélusetning (revaccination):

Eftir fyrstu 6rvunarbolusetningu einu ari eftir grunnbdlusetningunarlotuna ma framkveema seinni
boélusetningar med priggja ara millibili fyrir hvitbleedispattinn.

[ pessu tilviki m4, vegna pess ad endurbélusetja parf arlega fyrir veirupattum kattakvefs, kattaflensu
og kattafars, gefa stakan skammt af FELIGEN RCP arlega.

Nota ma boluefhni til drvunar onemis hja kettlingum og kottum sem hafa 4dur verid bolusettir med
FELIGEN RCP og LEUCOGEN sitt 1 hvoru lagi.
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9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Leysid upp einn skammt af frostpurrkada purrefninu med einum skammti (1 ml) af dreifu, hristid
gatilega og gefio lyfid sidan an tafar.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid 1 keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir pynningu eda blondun samkvamt leidbeiningum: Notid 1yfid tafarlaust.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralackni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/09/097/001-002

Plast- eda pappaaskja sem i eru 10 hettuglés med frostpurrkudu purrefni og 10 hettuglos med dreifu.
Plast- eda pappaaskja sem i eru 50 hettuglés med frostpurrkudu purrefni og 50 hettuglos med dreifu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Tengilioaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRAKKLANDI

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny6smmka bearapus
CAM BC EOO/J1

Byn. "I-p Hetsp Heptaunes" 25, Teproseku
ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO

BG Codus 1335
Ten: +3592 8100173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55
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EA\rada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpowon

TnA: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvnpog

EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon

TnA.: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND

Uusaru 5 Mclnerney & Saunders

EE-76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street Swords, Co Dublin
Eesti K67E0A2

Tel: + 372 56480207 Republic Of Ireland
pv@zoovet.eu Tel: +44 (0)-1359 243243

Hafid samband vid fulltrtia markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.
17. Adrar upplysingar

Fyrir hvitblaedispattinn kemur vorn gegn pralatri veirubl6dsykingu fram hja 73% katta premur vikum
eftir fyrstu bolusetningu peirra.
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