| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax FeLV, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,5 ml arba 1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

FeLV rekombinantiniy vCP97 padermés kanaréliy raupy virusy ...........c.ce.e... > 1072 CCIDso!

150 % lgsteliy kultiiros uzkre¢ianti dozé.

Pagalbiné medZziaga:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Kalio chloridas

Natrio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas

Dinatrio fosfatas dihidratas

Magnio chloridas heksahidratas

Kalcio chloridas dihidratas

Injekcinis vanduo

Skaidrus bespalvis skystis su matomomis lgsteliy nuosédomis suspensijoje.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis

Kates.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

8 sav. amziaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo kaciy leukemijos, norint apsaugoti nuo
persistentinés viremijos ir klinikiniams susijusios ligos pozymiams mazinti.
Imuniteto pradzia: 2 sav. po pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 1 metai po paskutinio vakcinavimo.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvunus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims
Prie§ vakcinavimg rekomenduotina nustatyti FeLV antigenemija.
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Teigiamy FeLV atzvilgiu kac¢iy vakcinavimas yra neefektyvus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:
Labai dazna Mazgelis injekcijos vietoje.!
(> 118 10 gydyty gyviiny) Mieguistumas, hipertermija.>
Labai reta Anoreksija, vémimas.
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Padidéjusio jautrumo reakcijos, anafilaksijg.®
gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

1 Mazas (< 2cm) mazgelis, kuris per 1-4 sav. i$nyksta.

2 Paprastai trunka 1 para, retai — 2.

3 Jei pasireiskia tokios reakcijos, rekomenduojama taikyti tinkamg gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Boehringer Ingelheim vakcinomis be adjuvanto (jvairts kaciy virusinio rinotracheito, kalicivirozés,
panleukopenijos ir chlamidiozés komponenty deriniai) ir (ar) naudoti tg pacia diena, bet negalima
maiSyti su Boehringer Ingelheim vakcina nuo pasiutligés su adjuvantu.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Prie§ vartojima gerai sukratykite.

Vieng vakcinos doze 0,5 ml arba 1 ml (priklausomai nuo pasirinkto dydzio) $virksti pagal tokia
schema:

pagrindinis vakcinavimas: pirma kartg $virksti nuo 8 sav. amziaus,



antrg kartg — praéjus 3-5 sav.
revakcinavimas: kasmet.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai, jei biitina)

Jokiy kity nepalankiy reakcijy, i§skyrus aprasytas 3.6 p. ,,Nepageidaujamos reakcijos*, pastebéta
nebuvo.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI06ADO07.

A pogrupio kaciy leukemijos viruso (FeLV) env ir gag genais. Nattraliomis salygomis liga sukelia tik
A pogrupio kaciy leukemijos virusai. Imunizavimas nuo $io pogrupio virusy pilnai apsaugo nuo A, B
ir C pogrupiy virusy. Susvirksti vakcinos virusai skatina antikiiny susidaryma, ta¢iau patys kaciy
organizme nesidaugina. Todél vakcinavus susidaro imunitetas kaciy leukemijos virusams.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu ar vakcina, i§skyrus paminétus 3.8. p.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 0,5 ml arba 1 ml vakcinos, uzkimstas butilo elastomero kamsteliu
ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Plastikinés dézutés po 10, 20 ar 50 buteliuky po 1 ml vakcinos.
Plastikinés dézutés po 10, 20 ar 50 buteliuky po 0,5 ml vakcinos.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJ PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACLJIOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/00/019/005-010

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000/04/13

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Plastikiné dézuteé, kurioje yra 10 vakcinos buteliuky
Plastikiné dézuté, kurioje yra 20 vakcinos buteliuky
Plastikiné dézuteé, kurioje yra 50 vakcinos buteliuky

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax FeLV, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje vakcinos dozéje 1 ml arba 0,5 ml yra:
FeLV rekombinantiniy vCP97 padermés kanaréliy raupy virusy .............o...... > 107 CCIDso.

3. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 ml (10 x 1 doziy)
20 x 1 ml (20 x 1 doziy)
50 x 1 ml (50 x 1 doziy)
10 x 0,5 ml (10 x 1 doziy)
20 x 0,5 ml (20 x 1 doziy)
50 x 0,5 ml (50 x 1 doziy)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

| 7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
AtkimSus sunaudoti nedelsiant.



‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/00/019/005 10 x 1 ml (10 x 1 doziy).
EU/2/00/019/006 20 x 1ml (20 x 1 doziy).
EU/2/00/019/007 50 x 1 ml (50 x 1 doziy).
EU/2/00/019/008 10X 0,5ml (10x 1 doziy).
EU/2/00/019/009 20 x 0,5 ml (20X 1 doziy).
EU/2/00/019/010 50X 0,5ml (50 x 1 doziy).

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Suspensijos buteliukas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax FeLV

7]

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

0.5mlor1ml

| 3. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Purevax FeLV, injekciné suspensija

2. Sudétis

Vienoje dozéje (0,5 ml arba 1 ml) yra:

veiklisios medZiagos:

FeLV rekombinantiniy vCP97 padermés kanaréliy raupy virusy ............o.e.... > 1072 CCIDso!

150 % lasteliy kultdiros uzkre¢ianti dozé.

Skaidrus bespalvis skystis su matomomis lgsteliy nuosédomis suspensijoje.

3. Paskirties gyviiny risys
Katés.
4, Naudojimo indikacijos

8 sav. amziaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo kaciy leukemijos, norint apsaugoti nuo
persistentinés viremijos ir klinikiniams susijusios ligos poZymiams mazinti.

Imuniteto pradzia: 2 sav. po pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 1 metai po paskutinio vakcinavimo.

5. Kontraindikacijos
Nera.
6. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Prie$ vakcinavimg rekomenduotina nustatyti FeLV antigenemija.
Teigiamy FeLV atzvilgiu kac¢iy vakcinavimas yra neefektyvus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima vakcinuoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su
Boehringer Ingelheim vakcinomis be adjuvanto (jvairts kaciy virusinio rinotracheito, kalicivirozés,
panleukopenijos ir chlamidiozés komponenty deriniai) ir (ar) naudoti tg pacia dieng, bet negalima
maisyti su Boehringer Ingelheim vakcina nuo pasiutligés su adjuvantu.
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Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Jokio kito nepalankaus poveikio nepastebéta, i§skyrus nurodytg skyriuje ,,Nepageidaujamos
reakcijos*.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu ar vakcina, iSskyrus paminétus auksciau.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydytu gyviiny)
Mazgelis injekcijos vietoje.!
Mieguistumas, hipertermija.>

Labai reta (< 1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)
Anoreksija, vémimas.
Padidéjusio jautrumo reakcijos, anafilaksijg.®

1 Mazas (< 2cm) mazgelis, kuris per 1-4 sav. inyksta.
2 Paprastai trunka 1 para, retai — 2.
8 Jei pasireiSkia tokios reakcijos, rekomenduojama taikyti tinkamg gydyma.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Svirksti po oda.

Svirksti viena vakcinos doze 0,5 ml arba 1 ml (priklausomai nuo pasirinkto dydzio) pagal tokia
schema:

pagrindinis vakcinavimas: pirma kartg Svirksti nuo 8 sav. amziaus,
antrg kartg — praéjus 3-5 sav.

revakcinavimas: kasmet.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant gerai suplakti.

10. ISlauka

Netaikytina.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Nesunaudotas veterinarinis vaistas
ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus ir visas atitinkamam
veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemongs turi padéti apsaugoti
aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/00/019/005-010

Plastikinés dézutés po:

10, 20 ar 50 buteliuky po 1 ml vakcinos arba

10, 20 ar 50 buteliuky po 0,5 ml vakcinos.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
{XXXX m. {ménuo} meén.}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Prancuzija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny06iuka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ -11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kagbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 47272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'epuavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Kita informacija

Vakcina nuo kaciy leukemijos.

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Vakcinoje yra rekombinantinis kanaréliy raupy virusas su A pogrupio kaciy leukemijos viruso (FeLV)
env ir gag genais. Natiiraliomis sglygomis ligg sukelia tik A pogrupio kaciy leukemijos virusai.
Imunizavimas nuo §io pogrupio virusy, pilnai apsaugo nuo A, B ir C pogrupiy virusy. Susvirksti
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vakcinos virusai skatina antikiiny susidaryma, taiau patys kaciy organizme nesidaugina. Todél
vakcinavus susidaro imunitetas kaciy leukemijos virusams.
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