ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka o objetosci 1 ml zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany kaliciwirus kotow (szczep F9) 10*6-10%1 CCIDso"
Zywy atenuowany wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow (szczep F2) ~ 10°°-10°° CCIDso”
Zywy atenuowany wirus panleukopenii kotow (szczep LR 72) 1037-10*°CCIDso"

* dawka zakazajaca hodowle komorkowsa 50%
Zawiesina:

Substancja czynna:
Minimalna ilo$¢ oczyszczonego antygenu wirusa biataczki kotow (FeLV) p45: 102 pg

Adiuwanty:
3% zel wodorotlenku glinu wyrazony w mg glinu (AI**) 1mg
Oczyszczony ekstrakt Quillaja saponaria 10 pg

Substancje pomocnicze:
Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Zelatyna

Potasu wodorotlenek
Laktoza jednowodna
Kwas glutaminowy
Potasu diwodorofosforan
Dipotasu fosforan

Woda do wstrzykiwan
Chlorek sodu

Disodu fosforan
Zawiesina:

Sodu chlorek

Disodu fosforan

Potasu diwodorofosforan
Woda do wstrzykiwan
Wodorotlenku glinu, zel

Wyglad zewnetrzny:
Liofilizat: bialy kolor.
Zawiesina: opalizujacy plyn.

3. DANE KLINICZNE



3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Koty
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kotéw od 8 tygodnia zycia przeciwko:
- kaliciwirozie kotow, by zmniejszy¢ nasilenie objawow klinicznych,
- wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow, by zmniejszy¢ nasilenie objawow klinicznych i
siewstwo wirusa,
- panleukopenii kotow, by zapobiec leukopenii i objawom klinicznym choroby,
- biataczce kotow, by zapobiec trwalej wiremii i objawom klinicznym choroby.

Czas powstania odpornosci:
- 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko kaliciwirozie,
- 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko panleukopenii i biataczce,
- 4 tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy.

Czas trwania odpornosci:
Po wykonaniu pierwszej serii szczepien odporno$¢ utrzymuje si¢ przez rok w przypadku wszystkich
komponentow szczepionki.

Po wykonaniu szczepienia przypominajacego rok po wykonaniu pierwszej serii szczepien odporno$c¢
utrzymuje si¢ przez 3 lata w przypadku bialaczki.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciata matczyne, szczeg6lnie te skierowane przeciwko wirusowi panleukopenii kotow, moga
wplywaé negatywnie na powstanie odpowiedzi immunologiczne;j.

35 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaleca si¢, aby zwierzeta zostaly odrobaczone przynajmniej 10 dni przed szczepieniem.

Szczepic tylko koty, u ktoérych w badaniu laboratoryjnym nie stwierdzono obecnosci wirusa biataczki
kotow (FeLV). Zatem przed szczepieniem zaleca sie wykonanie takiego badania.

Moze dochodzi¢ do siewstwa szczepOw szczepionkowych kaliciwirusa kotow i wirusa panleukopenii
kotow. Stwierdzono, ze ten fakt nie powoduje wystepowania dziatan niepozadanych u
nieszczepionych kotéw.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

3.6 Dzialania niepozadane

Koty:
Czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcial, Opuchlizna w miejscu
(1 do 10 zwierze/100 leczonych wstrzykniecial, Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®, Guzek
zwierzat): w miejscu wstrzykniecia .




Hypertermia?®, Sennos¢?

Zaburzenia trawienne®.

Rzadko Bol w miejscu wstrzykniecia® °,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat): Kaszel®,

Zapalenie spojowek®.

Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna®.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Goraczka u kociat’.
raporty):

! Po pierwszej iniekcji czesto wystepuje niewielka i przejsciowa reakcja miejscowa (<2 cm). Taka
lokalna reakcja w postaci obrz¢ku lub guzka zanika samoistnie najpdzniej w okresie od 3 do 4
tygodni. Po drugiej i kolejnych iniekcjach reakcja ta jest znacznie stabsza.

2 Utrzymujaca sie od 1 do 4 dni.

3 Objawy przejsciowe

4Przy palpacji

®Nie wymagaja leczenia

& W przypadku szoku anafilatycznego nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.

" Bardzo rzadko moze wystapié¢ u kociat, co jest zgodne z danymi z literatury gdy zastosowana
zostata szczepionka zawierajgca kaliciwirus koci.

Zghaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotki informacyjne;j.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac u cigzarnych kotek.
Nie zaleca si¢ stosowania podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne.

Rozpuscic¢ 1 dawke liofilizatu w 1 dawce zawiesiny, wstrzagsna¢ delikatnie i poda¢ natychmiast.

Poda¢ podskornie 1 dawke (1 ml) produktu leczniczego weterynaryjnego zgodnie z nastepujacym
schematem szczepienia.

Pierwsza seria szczepien:
- pierwsze szczepienie kocigt od 8 tygodnia zycia
- drugie szczepienie 3 lub 4 tygodnie pdzniej.

Obecno$¢ przeciwceial matczynych, szczegélnie tych przeciwko wirusowi panleukopenii kociej, moze
negatywnie wplynaé¢ na powstanie odpornosci immunologicznej po szczepieniu. W tych przypadkach,
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kiedy istnieje prawdopodobienstwo wystepowania przeciwcial matczynych, mozna wykonac trzecie
szczepienie poczagwszy od 15 tygodnia zycia.

Kolejne szczepienia:

Po wykonaniu szczepienia przypominajacego rok po wykonaniu pierwszej serii szczepien, kolejne
szczepienia moga by¢ przeprowadzane w okresach 3-letnich, w przypadku biataczki.

W takiej sytuacji, poniewaz coroczne szczepienie jest wymagane w przypadku kaliciwirusa, wirusa
zapalenia nosa i tchawicy, a takze wirusa panleukopenii, mozna stosowaé corocznie pojedyncza
dawke FELIGEN RCP.

Szczepionka moze by¢ uzyta w ramach doszczepiania kociat 1 kotow, u ktorych zastosowano
wczeéniej szczepionke FELIGEN RCP i/lub LEUCOGEN.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano dzialan niepozadanych przy przedawkowaniu (tj. przy zastosowaniu dawki
liofilizatu 10 razy wyzszej niz zalecana i dawki zawiesiny 2 razy wyzszej niz zalecana), innych niz te
opisane w punkcie 3.6, z wyjatkiem reakcji miejscowych, ktore moga trwac dtuzej (od 5 do 6 tygodni,
najdtuze;j).

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet: QI06AHO07.

Szczepionka przeciwko wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotéw, kaliciwirozie kotow,
panleukopenii kotow i biataczce kotow.

Szczepionka zawiera oczyszczone biatko p45 wirusa biataczki kotow — antygen otoczkowy, uzyskany
droga rekombinacji genetycznej szczepu E. coli. Adjuwantem dla zawiesiny antygenow jest zel
wodorotlenku glinu i oczyszczony ekstrakt Quillaja saponaria.

W przypadku szczepienia przeciwko biataczce kotow, by zapobiec trwalej wiremii, u 73% kotow
ochrone zaobserwowano po 3 tygodniach po pierwszym podaniu szczepionki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

51 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznoS$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

53 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:

Fiolka ze szkta typu I zawierajaca 1 dawke liofilizowanego zywego atenuowanego wirus, z korkiem z
elastomeru butylowego.

Zawiesina:

Fiolka ze szkta typu I zawierajaca jedng dawke (1ml) ptynnego adiuwantu, z korkiem z elastomeru

butylowego o $rednicy 13 mm, zamkni¢ta aluminiowym kapslem.

Pudelko plastikowe lub tekturowe zawierajgce 10 fiolek liofilizatu i 10 fiolek zawiesiny.
Pudelko plastikowe lub kartonowe zawierajace 50 fiolek liofilizatu i 50 fiolek zawiesiny.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

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

EU/2/09/097/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25/06/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS 11

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko zawierajgce 10 lub 50 fiolek z liofilizatem i 10 lub 50 fiolek z zawiesing

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (1 ml):

Liofilizat:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany kaliciwirus kotow (szczep F9) 10*6-10% CCIDso*
Zywy atenuowany wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow (szczep F2) 10%%-1056 CCIDs*
Zywy atenuowany wirus panleukopenii kotéw (szczep LR 72) 1037-10*% CCIDso*

* dawka zakazajaca hodowle komorkowa 50%
Zawiesina:

Substancja czynna:
Minimalna ilo$¢ oczyszczonego antygenu wirusa biataczki kotow (FeLV) p45: 102 pg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 dawka
50 x 1 dawka

‘ 4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie podskorne

| 7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji, nalezy zuzy¢ natychmiast.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

|15,  NUMER SERII

Lot {numer}

12



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKI Z LIOFILIZATEM

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
RCP
1 dawka

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKI Z ZAWIESINA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
102 ug FeLV
1ml

| 3, NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizat i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kotow

2. Skiad

1 dawka (1 ml) zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne:

Zywy atenuowany kaliciwirus kotow (szczep F9) 10%6-1051 CCIDso*
Zywy atenuowany wirus zapalenia nosa i tchawicy kotéw (szczep F2) 10%°-105¢ CCIDso*
Zywy atenuowany wirus panleukopenii kotow (szczep LR 72) 1037-10*° CCIDso*

* dawka zakazajaca hodowle komorkowa 50%

Zawiesina:

Substancja czynna

Minimalna ilo$¢ oczyszczonego antygenu wirusa biataczki kotow (FeLV) p45: 102 pg
Adiuwanty:

3% zel wodorotlenku glinu wyrazony w mg glinu (A1) 1mg
Oczyszczony ekstrakt Quillaja saponaria 10 ug

Liofilizat: biaty kolor.
Zawiesina: opalizujacy ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Koty
4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kotéw od 8 tygodnia zycia przeciwko:
- kaliciwirozie kotow, by zmniejszy¢ nasilenie objawdw klinicznych,
- wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow, by zmniejszy¢ nasilenie objawow klinicznych
i siewstwo wirusa,
- panleukopenii kotow, by zapobiec leukopenii i objawom klinicznym choroby,
- biataczce kotow, by zapobiec trwalej wiremii i objawom klinicznym choroby.

Czas powstania odpornosci:
- 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko kaliciwirozie,
- 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko panleukopenii i bialaczce,
- 4 tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy.

Czas trwania odpornosci:

Po wykonaniu pierwszej serii szczepien odporno$¢ utrzymuje si¢ przez rok w przypadku wszystkich
komponentow szczepionki.
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Po wykonaniu szczepienia przypominajacego rok po wykonaniu pierwszej serii szczepien odporno$é
utrzymuje sie przez 3 lata w przypadku biataczki.

5. Przeciwwskazania
Brak
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciata matczyne, szczeg6lnie te skierowane przeciwko wirusowi panleukopenii kotow, moga
wplywac negatywnie na powstanie odpowiedzi immunologiczne;.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow:

Zaleca si¢, aby zwierzeta zostaly odrobaczone przynajmniej 10 dni przed szczepieniem.

Szczepic tylko koty, u ktérych w badaniu laboratoryjnym nie stwierdzono obecnosci wirusa biataczki
kotow (FeLV). Zatem przed szczepieniem zaleca si¢ wykonanie takiego badania.

Moze dochodzi¢ do siewstwa szczepow szczepionkowych kaliciwirusa kotow i wirusa panleukopenii
kotow. Stwierdzono, Ze ten fakt nie powoduje wystepowania dziatan niepozadanych u
nieszczepionych kotow.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja :
Nie stosowac¢ u cigzarnych kotek. Nie zaleca si¢ stosowania podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja 0 zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano dzialan niepozadanych przy przedawkowaniu (tj. przy zastosowaniu dawki
liofilizatu 10 razy wyzszej niz zalecana i dawki zawiesiny 2 razy wyzszej niz zalecana), innych niz te
opisane w punkcie ,,Dzialania niepozadane”, z wyjatkiem reakcji miejscowych, ktore moga trwac
dtuzej (od 5 do 6 tygodni, najdhuze;j).

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

7. Dzialania niepozadane

Koty:

Czesto (1 do 10 zwierzeg/100 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu wstrzykniecia®, Opuchlizna w miejscu wstrzykniecial,
Obrzek w miejscu wstrzykniecia®, Guzek w miejscu wstrzykniecia L.
Hypertermia (podwyzszona temperatura)®?, Senno$¢®
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Zaburzenia trawienne®.

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Bol w miejscu wstrzykniecia® ®,
Kaszel®,
Zapalenie spojowek®.

Bardzo rzadko
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja anafilaktyczna (ciezka reakcja alergiczna)®.
Gorgczka u kociat’.

! Po pierwszej iniekcji czesto wystepuje niewielka i przej$ciowa reakcja miejscowa (<2 cm). Taka
lokalna reakcja w postaci obrz¢ku lub guzka zanika samoistnie najpdzniej w okresie od 3 do 4
tygodni. Po drugiej i kolejnych iniekcjach reakcja ta jest znacznie stabsza.

2Utrzymujaca si¢ od 1 do 4 dni.’0Objawy przej$ciowe

*Przy palpacji

°Nie wymagajg leczenia

® W przypadku szoku anafilatycznego nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie objawowe.

" Bardzo rzadko moze wystapi¢ u kociat, co jest zgodne z danymi z literatury gdy zastosowana
zostata szczepionka zawierajgca kaliciwirus koci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie podskérne (pod skorg).

Poda¢ podskornie 1 dawke (1ml) produktu leczniczego weterynaryjnego zgodnie z nastgpujacym
schematem szczepienia:

Pierwsza seria szczepien:
- pierwsze szczepienie kocigt od 8 tygodnia zycia
- drugie szczepienie 3 lub 4 tygodnie pozniej.

Obecnos¢ przeciwceial matczynych moze negatywnie wptyna¢ na powstanie odpornosci
immunologicznej po szczepieniu. W tych przypadkach, kiedy istnieje prawdopodobienstwo
wystepowania przeciwcial matczynych, mozna wykonac trzecie szczepienie poczawszy od 15
tygodnia zycia.

Kolejne szczepienia:

Po wykonaniu szczepienia przypominajacego rok po wykonaniu pierwszej serii szczepien, kolejne
szczepienia mogg by¢ przeprowadzane w okresach 3-letnich, w przypadku biataczki.

W takiej sytuacji, poniewaz coroczne szczepienie jest wymagane w przypadku kaliciwirusa, wirusa
zapalenia nosa i tchawicy, a takze wirusa panleukopenii, mozna stosowaé corocznie pojedyncza
dawke FELIGEN RCP.

Szczepionka moze by¢ uzyta w ramach doszczepiania kociat 1 kotow, u ktorych zastosowano
wczesniej szczepionke FELIGEN RCP i/lub LEUCOGEN.
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9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Rozpusci¢ 1 dawke liofilizatu w 1 dawce (1 ml) zawiesiny, wstrzasna¢ delikatnie i poda¢ natychmiast.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazad.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/09/097/001-002

Pudelko plastikowe lub tekturowe zawierajace 10 fiolek liofilizatu i 10 fiolek zawiesiny.
Pudelko plastikowe lub tekturowe zawierajace 50 fiolek liofilizatu i 50 fiolek zawiesiny.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii :

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCJA

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smka buarapus

CAM BC EOOJ

byn. "I-p Ilersp Heptmues" 25, TwuproBcku
1eHTsp Jlabupunr, et. 5, ohnc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Tem: 43592 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

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

CZ 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 Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

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

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 9208 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

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

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E\rada

VIRBAC EAAAY MONOITPOXZQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag

EL-14452, Metapoppmon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPARNA 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

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e,

HR-10000 Zagreb

Tel: + 38591 46 55 112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67EQA2 - IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

VIRBAC

13%rue LID

06517 Carros

Frankrike

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

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

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania
Altius SA

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

Tel: + 40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12,

S1-1236 Trzin

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529



Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQITH A.E.

13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag
14452, Metopopemon

EX\ada

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittgjantie 20

FI-03600 Karkkila

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

Sverige

VIRBAC

13%rue LID

06517 Carros

Frankrike

Tél : +33-(0)805 05 55 55

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego

17. Inne informacje

W przypadku szczepienia przeciwko biataczce kotow, by zapobiec trwalej wiremii, u 73% kotow
ochrong zaobserwowano po 3 tygodniach po pierwszym podaniu szczepionki.
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