ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac LeuFel suspensie injectabild pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pentru o doza de 1 ml:

Substanta activa:

Cantitatea minima de antigen de suprafata p-45 FeLV purificat 102 pg
Adjuvanti:

3% hidroxid de aluminiu gel exprimat in mg AlI%* 1 mg
Extract purificat de Quillaja saponaria 10 g
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Clorura de sodiu

Fosfat disodic

Dihidrogenofosfat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Lichid opalescent

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a pisicilor incepand cu varsta de 8 saptimani impotriva leucemiei feline
pentru prevenirea viremiei persistente si a semnelor clinice ale bolii respective.

Instalarea imunitatii:
3 saptamani de la vaccinarea primara.

Durata imunitatii :
Dupa vaccinarea primara, durata imunitatii este de 1 an.

Dupa prima revaccinare de la un an de la vaccinarea primard, a fost demonstrata o duratd a imunitatii
de 3 ani.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentionari speciale



Vaccinati doar animalele sanatoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Se recomanda deparazitarea interna cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare
Se vor vaccina doar pisicile care nu au virusul leucemiei feline (FeLV). De aceea, se recomanda un
test pentru detectarea prezentei FeLV inainte de vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Reactie la locul de injectare!, umflare la locul de injectare?,
(1 pand la 10 animale / 100 de animale | edem la locul de injectare?, nodul la locul de injectare?

tratate):
Hipertermie?®3, apatie®

Tulburare de tract digestiv®

Rare Durere la locul de injectare*®
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate): Stranut®

Conjunctivitd®

Foarte rare
(< 1animal / 10 000 de animale Anafilaxie®
tratate, inclusiv raportarile izolate):

10 reactie locald moderata si temporara (< 2 cm) a fost observata dupa prima injectare si se remite
spontan in decurs de 3 pana la 4 saptamani cel mult. Dupa a doua injectare si la administrarile
ulterioare, aceasta reactie este evident mai redusa.

2 Care dureaza de la 1 la 4 zile.

8 Semne temporare.

4 La palpare.

% Aceasta se remite fard niciun tratament.

81n cazul socului anafilactic, trebuie administrat tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului



Nu se utilizeaza la pisici gestante.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu FELIGEN CRP sau FELIGEN RCP.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare subcutanata.

Se agita usor flaconul usor se administreaza subcutanat o doza (1 ml) de produs medicinal veterinar
conform urmatorului calendar de vaccinare.

Vaccinarea primara:
- prima injectie la pisicute incepand cu varsta de 8 sdptamani
- a doua injectie dupa 3 — 4 sdptamani.

Anticorpii maternali pot influenta negativ raspunsul imun la vaccinare. In aceste cazuri, cand se
susupecteaza prezenta anticorpilor maternali, poate fi potrivita efectuarea unei a treia injectii la varsta
de 15 saptamani.

Revaccinarea:

Dupa prima revaccinare la un an de la vaccinarea primara, vaccinarile ulterioare pot fi efectuate la

intervale de 3 ani.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate alte efecte adverse dupa administrarea de supradoze (2 doze) de produs medicinal

veterinar, decat cele mentionate la sectiunea 3.6, cu exceptia reactiilor locale care pot dura mai mult

(cel mult de la 5 pana la 6 saptamani).

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO6AAQL.

Vaccin impotriva leucemiei feline.

Vaccinul contine antigen de suprafata p-45 FeLV purificat, obtinut prin recombinarea genetica a

tulpinei de E. coli. Suspensia antigenicd mai contine ca adjuvanti hidroxid de aluminiu gel si extract
purificat de Quillaja saponaria.



Protectia impotriva viremiei persistente se observa la 73% dintre pisici la 3 saptdméani de la prima
vaccinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

51 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia FELIGEN RCP sau FELIGEN
CRP.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip I care contin o doza (1 ml) de vaccin, inchise cu capac de butil-elastomer de
13 mm si capsa de aluminiu.

Cutie de plastic sau carton cu 10 flacoane.
Cutie de plastic sau carton cu 50 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/217/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06/11/2017.



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
http://www.emea.europa.eu/
http://www.emea.europa.eu/

ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 10 sau 50 de flacoane

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac LeuFel suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentru 0 doza de 1 ml:
Cantitatea minima de antigen de suprafata p-45 FeLV purificat 102 pg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x 1 ml
50 x 1 ml

4. SPECII TINTA

Pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

|8.  DATA EXPIRARII

Exp. {IL/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/217/001 10 flacoane
EU/2/17/217/002 50 flacoane

| 15,  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta flacon

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac LeuFel

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

102 ug FeLV
1ml
3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobivac LeuFel suspensie injectabild pentru pisici

2. Compozitie
Pentru o doza de 1 ml:

Substanta activa:

Cantitatea minima de antigen de suprafata p-45 FeLV purificat: 102 pg
Adjuvanti:

3% hidroxid de aluminiu gel exprimat in mg AIP*: 1mg
Extract purificat de Quillaja saponaria: 10 ug

Lichid opalescent.

3. Specii tinta
Pisici.
4, Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a pisicilor Tncepand cu varsta de 8 saptamani impotriva leucemiei feline
pentru prevenirea viremiei persistente si a semnelor clinice ale bolii respective.

Instalarea imunitatii :
3 saptdmani de la vaccinarea primara.

Durata imunitatii:
Dupa vaccinarea primara, durata imunitatii este de 1 an.

Dupa prima revaccinare de la un an de la vaccinarea primaré, a fost demonstrata o duratd a imunitatii
de 3 ani.

5. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se recomanda deparazitarea interna cu cel putin 10 zile Tnainte de vaccinare.

Se vor vaccina doar pisicile care nu au virusul leucemiei feline (FeLV). De aceea, se recomanda un
test pentru detectarea prezentei FeLV Thainte de vaccinare.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza la pisici gestante.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu FELIGEN CRP sau FELIGEN RCP. Nu exista informatii privind siguranta
si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt produse medicinale veterinare, cu exceptia produselor
mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate alte efecte adverse dupa administrarea de supradoze de produs medicinal

veterinar, decat cele mentionate la sectiunea ,,evenimente adverse”, cu exceptia reactiilor locale care
pot dura mai mult (cel mult de la 5 péna la 6 saptamani).

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia FELIGEN RCP sau FELIGEN
CRP.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Reactie la locul de injectare?, umflare la locul de injectare!, edem la locul de injectare!, nodul la locul
de injectare!

Hipertermie®®, apatie®

Tulburare de tract digestiv®

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Durere la locul de injectare*®
Stranut®

Conjunctivita®

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Anafilaxie (reactie alergicd severa)®

10 reactie locald moderata si temporara (<2 cm) a fost observata dupa prima injectare si se remite
spontan in decurs de 3 pana la 4 saptamani cel mult. Dupa a doua injectare si la administrarile
ulterioare, aceasta reactie este evident mai redusa.

2 Care dureazd de la 1 la 4 zile.

8 Semne temporare.
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4 La palpare.
% Aceasta se remite fard niciun tratament.
®In cazul socului anafilactic, trebuie administrat tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata (sub piele).

Se administreaza subcutanat o doza (1 ml) de produs medicinal veterinar conform urmatorului
calendar de vaccinare.

Vaccinarea primara:
- prima injectie la pisicute incepand cu varsta de 8 saptamani
- a doua injectie dupa 3 — 4 saptamani.

Anticorpii maternali pot influenta negativ raspunsul imun la vaccinare. In aceste cazuri, cand se
susupecteaza prezenta anticorpilor maternali, poate fi potrivita efectuarea unei a treia injectii la varsta
de 15 saptamani.

Revaccinarea:

Dupa prima revaccinare la un an de la vaccinarea primara, vaccinarile ulterioare pot fi efectuate la
intervale de 3 ani.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se agita usor flaconul inainte de administrare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si pe cutie de
carton dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produsul medicinal veeterinar se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/09/096/001-002

Cutie de plastic sau carton cu 10 flacoane.
Cutie de plastic sau carton cu 50 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros Cedex
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC Belgium NV VIRBAC

Esperantolaan 4 1 avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven 06516 Carros

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260 Prancuzija
phv@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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Penybauka buarapust
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

®paHuus

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

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

Eesti

VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

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

EArLGoa

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog

EL-14452, Metapdpowon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafa

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

POLIGONO EL MONTALVO Il

Calle Primera, 36

37188 Carbajosa de la Sagrada (Salamanca)
ESPANA

Tel: + 34 923 19 03 45

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 Budapest

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

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
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 Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Pulawska 314

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

Intervet

Rue Olivier de Serres
Angers Technopble
49071 Beaucouzé Cedex
France

Tél: + 33 (0)2 41 22 83 83

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

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +39024092471

Kvmpog

VIRBAC EAAAY MONOITPOXQITH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metaudpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francija

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

17. Alte informatii

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
Rua.do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
FRANCIUA

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Ranska

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243
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Protectia impotriva viremiei persistente se observa la 73% dintre pisici la 3 saptamani de la prima
vaccinare.
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