PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Na 1 davku (1 ml):

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Calicivirus felis attenuatum (kmen F9)

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen F2)

Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (kmen LR 72)
* 50% infekéni davka pro bunéénou kulturu

Suspenze:

Léciva latka:
Minimalni mnozstvi purifikovaného p45 FeLV obalového antigenu
Adjuvans:

3 % suspenze algeldratu vyjadiena v mg AI**
Purifikovany extrakt mydlokoru tupolistého

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Lyofilizat:

Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktosy

Kyselina glutamova

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Chlorid sodny

Bezvody fosforecnan sodny

Suspenze:

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Algeldrat

Vzhled:
Lyofilizat: Bila barva

10>7 -10*° CCIDso*
1046 -10%! CCIDso*
10°>°-10%% CCIDso*

102 ng

1 mg
10 pg



Suspenze: Opalescentni tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci ko¢ek od osmi tydnt véku proti:
- koci¢i kalicivirdze ke sniZeni klinickych pfiznakli onemocnéni,
- kocic¢i virove rhinotracheitid€ ke sniZzeni klinickych ptiznakii onemocnéni a snizeni vylu¢ovani
viru,
- koc€i¢i panleukopénii k prevenci leukopénie a ke snizeni klinickych piiznakd onemocnéni,
- koci¢i leukémii k prevenci perzistentni virémie a rozvoje klinickych ptiznaki onemocnéni.

Nastup imunity:
- 3 tydny po prvni injekci primovakcinace u kaliciviru,
- 3 tydny po primovakcinaci u panleukopénie a leukémie,
- 4 tydny po primovakcinaci u viru rhinotracheitidy.

Trvani imunity:
Po primovakcinaci je doba trvani imunity jeden rok pro vSechny slozky.

Po prvnim podani posilovaci (booster) davky jeden rok po primovakcinaci, byla prokdzana doba trvani
imunity 3 roky pro slozku leukémie.

33 Kontraindikace

Nejsou.

34 Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Matetské protilatky, pfedevsim ty proti ko¢i¢imu viru panleukopénie, mohou negativné ovlivnit
imunitni odpovéd’ na vakcinaci.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Alespon 10 dnti pted vakcinaci se doporucuje odcerveni.

Mc¢ly by byt vakcinovany pouze kocky negativni na virus koci¢i leukémie (FeLV). Proto se
doporucuje provést test na pritomnost FeLV pied vakcinaci.

Vakcina¢ni kmeny kociciho kaliciviru a viru panleukopénie ko¢ek se mohou §ifit. Bylo prokazano, ze
toto Sifeni nemélo zadné nezadouci ucinky na nevakcinované kocky.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:
V piipad€ ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatfskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

3.6 Nezadouci u¢inky

Kocky:



Casté Reakce v mist& injekéniho podani', otok v misté
(1 az 10 zvitat / 100 o3etfenych injek¢niho podani', edém v misté injekéniho podani',
zvitat): uzlik v mist& injek&niho podani'.

Hypertermie*?, apatie®

Zazivaci poruchy?.

Vzéacné Bolest v mist¢ injekéniho podéani® 3,
(1 az 10 zvitat / 10 000
oSetfenych zvifat): Kychani®,
Konjunktivida®.
Velmi vzacné Anafylaxe®.
(<1 zvite / 10 000 osetienych
zvitat, véetné ojedinélych Febrilni reakce se syndromem kulhéni’.
hlaseni):

' Po prvni injekci se ¢asto mlize objevit mirna a piechodna lokalni reakce (< 2 ¢cm) a vétSinou
spontann¢ vymizi béhem 3 az 4 tydnt. Po druhé a naslednych injekcich je tato reakce podstatné
potlacena.

2Trva 1 az 4 dny.

3 Pfechodné ptiznaky.

* P¥i pohmatu.

3 Vymizi bez jakékoliv 1é¢by.

6V ptipadé anafylaktického Soku by méla byt zah4jena adekvatni symptomaticka 1é¢ba.

7 Jak je popsano v odborné literatuie, miiZe se velmi vzacné vyskytnout u kot’at po pouziti jakékoliv
vakciny obsahujici koc¢ic¢i kalicivirus.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo piislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové
informaci.

3.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u bezich kocek.
Pouziti neni doporuc¢ovano béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim [éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zdklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Rozpust'te jednu davku lyofilizatu s jednou davkou suspenze, mirné zattepejte a ihned aplikujte.

Aplikujte subkutanné jednu davku (1 ml) veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dle nasledujiciho
vakcina¢niho schématu:




Primovakcinace:
- prvni injekce u kot’at od 8 tydnt véku
- druhd injekce 3 az 4 tydny pozdéji.

Mateiské protilatky, zejména ty proti viru ko€i¢i panleukopenie, mohou negativné ovlivnit imunitni
odpovéd’ na vakcinaci. V takovych pripadech, kde jsou matetské protilatky predpokladany, se
doporucuje treti injekce od 15 tydnti veku.

Revakcinace:

Po prvnim podani posilovaci (booster) davky jeden rok po primovakcinaci 1ze nésledné vakcinace
provadeét v intervalu tii let pro slozku leukémie. Protoze pro slozku kaliciviru, viru rhinotracheitidy a
viru panleukopénie je vyzadovana ro¢ni revakcinace, lze v tomto ptipadé ro¢né pouzit jednu davku
vakciny FELIGEN RCP.

Vakcina muze byt pouzita jako posilovaci (booster) u kot'at nebo kocek, které byly predtim
vakcinovany samostatné Feligenem RCP nebo Leucogenem.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po predavkovani (10 davek lyofilizatu a 2 davky suspenze) nebyly pozorovany zadné nezadouci

ucinky veterinarniho 1é¢ivého piipravku nez ty popsané v bod¢ 3.6, kromée lokalnich reaket, které

mohou trvat del$i dobu (nejdéle 5 az 6 tydnd).

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12  Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI06AHO7

Vakcina proti kocic¢i virové rhinotracheitidé, kocici kaliciviroze, ko€ici panleukopénii a kocici
leukémii.

Vakcina obsahuje purifikovany p45 FeLV obalovy antigen, ziskany genetickou rekombinaci kmene
E.coli. Antigenni suspenze je doplnéna pomocnou latkou — suspenzi algedratu a purifikovanym
extraktem z mydlokoru tupolistého (kvilajova kira).

U leukemické slozky je pozorovana ochrana proti pietrvavajici virémii u 73 % kocek 3 tydny po prvni
injekci vakciny.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pied mrazem.

Chrarnte pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekeni lahvicka typu I obsahujici jednu davku lyofilizované atenuované zivé virové slozky.
Lahvicka je uzaviena butylelastomerovou zatkou.

Suspenze:
Sklenéna injekeni lahvicka typu I obsahujici jednu davku (1 ml) adjuvantni tekuté vakciny s
butylelastomerovou zatkou o priméru 13 mm s hlinikovou pertli.

Plastova, nebo kartonova krabice s 10 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu a 10 injek¢énimi
lahvi¢kami rozpoustédla.
Plastova, nebo kartonova krabice s 50 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu a 50 injek¢énimi
lahvickami rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravka

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/09/097/00-002

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25/06/2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni [écivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabice s 10 nebo 50 injekénimi lahvi¢kami lyofilizatu a 10 nebo 50 injek¢énimi lahvickami
suspenze

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Na 1 davku (1 ml):

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Calicivirus felis attenuatum (kmen F9) 10*6-10%! CCIDso*
Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen F2) 103°-10%¢ CCIDso*
Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (kmen LR 72) 10%>7-10*5 CCIDso*

* 50% infekéni davka pro bunécnou kulturu.

Suspenze:
Léciva latka:
Minimalni mnozstvi purifikovaného p45 FeLV obalového antigenu 102 pg

3. VELIKOST BALENI

10 x 1 davka
50 x 1 davka

|4 ciLOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

/5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

|7.  OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte ihned.



9, ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

14. REGISTRACNI CISLA

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

|15.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNi LAHVICKA S LYOFILIZATEM

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

RCP
1 davka

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA SE SUSPENZI

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

102 pg FeLV
1 ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

|4 DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi pro kocky

2. SloZeni
1 davka (1 ml):

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Calicivirus felis attenuatum (kmen F9) 1046 -10%! CCIDso"
Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen F2) 103°-10% CCIDso"
Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (kmen LR 72) 10*7-10% CCIDso"

* 50% infekéni davka pro bunécénou kulturu

Suspenze:
Léciva latka:
Minimalni mnozstvi purifikovaného p45 FeLV obalového antigenu 102 pg

Adjuvans:
3 % suspenze algeldratu vyjadfena v mg AI** 1 mg
Purifikovany extrakt mydlokoru tupolistého 10 ng

Lyofilizat: Bila barva
Suspenze: Opalescentni tekutina

3. Cilové druhy zviiat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci ko¢ek od osmi tydnt véku proti:
- kocici kalicivirdze ke snizeni klinickych ptiznaki onemocnéni,
- kocici virové rhinotracheitidé ke snizeni klinickych pfiznakti onemocnéni a sniZeni vylucovani
viru,
- ko¢i¢i panleukopénii k prevenci leukopénie a ke snizeni klinickych ptiznaki onemocnéni,
- kocici leukémii k prevenci perzistentni virémie a rozvoje klinickych ptiznaki onemocnéni.

Nastup imunity:
- 3 tydny po prvni injekci primovakcinace u kaliciviru,
- 3 tydny po primovakcinaci u panleukopénie a leukémie,
- 4 tydny po primovakcinaci u viru rhinotracheitidy.

Trvani imunity:
Po primovakcinaci je doba trvani imunity jeden rok pro vSechny slozky.

Po prvnim podéni posilovaci (booster) davky jeden rok po primovakcinaci, byla prokdzana doba trvani
imunity 3 roky pro slozku leukémie.



5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Mateiské protilatky, pfedevs§im ty proti koc¢i¢imu viru panleukopénie, mohou negativné ovlivnit
imunitni odpoveéd’ na vakcinaci.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Alespon 10 dnd pred vakcinaci se doporucuje

odcerveni.

Mcely by byt vakcinovany pouze kocky negativni na virus koci¢i leukémie (FeLV). Proto se
doporucuje provést test na pritomnost FeLV pied vakcinaci.

Vakcinacni kmeny kociciho kaliciviru a viru panleukopénie kocek se mohou sifit. Bylo prokazano, ze
toto Sifeni nemélo zadné nezadouci ucinky na nevakcinované kocky.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat u bezich kocek. Pouziti neni doporucovano behem laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou k dispozici zadné informace o bezpecnosti a u¢innosti této vakciny, pokud se podava spolu

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku se tudiz musi provést na zaklad¢ posouzeni jednotlivych
ptipadu.

Preddvkovéni:

Po predavkovani (10 davek lyofilizatu a 2 davky suspenze) nebyly pozorovany zadné jiné
nezadouci Gcinky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, nez ty popsané v bod¢ ,,Nezadouci u¢inky*
kromé lokalnich reakci, které mohou trvat delsi dobu (nejdéle 5 az 6 tydnii).

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci u¢inky

Kocky:

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvitat):

Reakce v misté injekéniho podéani!, otok v misté& injekéniho podani!
edém v mist& injekéniho podani!, uzlik v misté injekéniho podéni!
Hypertermie (zvySena teplota)>?, apatie®

Zazivaci poruchy?




Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):

Bolest v mist& injek&niho podani* 3
Kychéani®
Konjunktivida’

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Anafylaxe (zdvazna alergicka reakce)®
Febrilni reakce se syndromem kulhani’

! Po prvni injekei se asto miiZe objevit mirna a ptechodna lokalni reakce (< 2 cm) a vétSinou
spontanné vymizi béhem 3 az 4 tydnl. Po druhé a naslednych injekcich je tato reakce podstatné
potlacena.

2Trva 1 az 4 dny.

3 Pfechodné ptiznaky.

4 Pti pohmatu.

3 Vymizi bez jakékoliv 1é¢by.

6V piipadé anafylaktického $oku by méla byt zahdjena adekvatni symptomaticka 1é¢ba.

7 Jak je popsano v odborné literatuie, miZze se velmi vzacné vyskytnout u kot'at po pouziti jakékoliv
vakciny obsahujici koc€ic¢i kalicivirus.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezaddoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani

Subkutanni podani (podkozng).

Aplikujte subkutann¢ (podkozn¢) jednu davku (1 ml) veterinarniho 1é¢ivého piipravku dle
nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primovakcinace:
- prvni injekce u kot’at od 8 tydnt véku
- druha injekce 3 az 4 tydny pozdégji.

Mateiské protilatky, zejména ty proti viru ko€i¢i panleukopenie, mohou negativné ovlivnit imunitni
odpoved na vakcinaci. V takovych piipadech, kde jsou matetské protilatky predpokladany, se
doporucuje treti injekce od 15 tydnii véku.

Revakcinace:

Po prvnim podani posilovaci (booster) davky jeden rok po primovakcinaci 1ze nésledné vakcinace
provadét v intervalu ti let pro slozku leukémie. ProtoZe pro slozku caliciviru, viru rhinotracheitidy a
viru panleukopénie je vyzadovana ro¢ni revakcinace, lze v tomto ptipadé ro¢né pouzit jednu davku
vakciny FELIGEN RCP.

Vakcina muze byt pouzita jako posilovaci (booster) u kot'at nebo kocek, které byly predtim
vakcinovany samostatné Feligenem RCP nebo Leucogenem.

9. Informace o spravném podavani



Rozpust'te jednu davku lyofilizatu s jednou davkou (1 ml) suspenze, mirné zatiepejte a ihned aplikujte.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékatrem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registraéni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/09/097/001-002

Plastova nebo kartonova krabice s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu a 10 injekénimi
lahvickami rozpoustédla.
Plastova nebo kartonova krabice s 50 injekénimi lahvickami lyofilizatu a 50 injekénimi
lahvickami rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1°¢ avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

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 EOOJ]

Byn. "d-p Hersp Heptaues" 25, Trprocku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, oprc CAM bC EOO/]
BG Codus 1335

Tem: +3592 810 0173

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

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv(@zoovet.eu

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
Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.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

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
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

E)ALGoa

VIRBAC EAAAYX MONOITPOXQIIH A.E.

13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdppmon
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

Norge

VIRBAC

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1- 21 8 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 Laboratoérios, Lda. LDA

Rua do Centro Empresarial
Edif.13 - Piso 1 - Escrit.3
Quinta da Beloura
PT-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
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Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39 02409247 1

Kvbmpog

EAAAYX MONOITPOZQITH A.E.

13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 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

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

U leukemické slozky je pozorovana ochrana proti pretrvavajici virémii u 73 % kocek 3 tydny po prvni

injekci vakciny.
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