I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizatum és szuszpenzié szuszpenzids injekciohoz macskanak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml-es adagonként::

Liofilizatum:

Hatoanyagok:

El§ attenualt macska calicivirus (F9 torzs) 10*6-1051 CCIDso*
Elé attenualt macska rhinotraheitis virus (F2 torzs) 1059-10%¢ CCIDso*
El8 attenualt macska panleukopenia virus (LR 72 torzs) 1037 -10*° CCIDso*

*szovettenyészet fertdzo adag 50%

Szuszpenzio:

Hatbanyag:

Tisztitott p45 FeLVV-burok antigén min.102 ug
Adjuvansok:

3% aluminium-hidroxid gél mg AlI**-ban kifejezve 1mg
Quillaja saponaria tisztitott kivonata 10 g
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Liofilizatum:

Zselatin

Kalium-hidroxid

Lakt6éz monohidrat

Glutamat sav

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dikalium-foszfat

Viz injekciohoz

Natrium-klorid

Dinatrium-foszfat

Szuszpenzio:

Natrium-klorid

Dinatrium-foszfat

Kaélium-dihidrogén-foszfat

Viz injekcidhoz

Aluminium-hidroxid gél




Vizuélis megjelenes:
Liofilizatum: Fehér szind.
Szuszpenzid: Opalos folyadek.

3. KLINIKAI ADATOK

31 Célallat faj(ok)

Macska

3.2 Terdapias javallatok celallat fajonként

Nyolc hetesnél idésebb macskak aktiv immunizalasara, az alabbiak ellen:
- Macska calicivirus fert6zés klinikai tiineteinek csdkkentésére.
- Macska rhinotracheitis virus fert6zés klinikai tiineteinek és a virusiirités csokkentésére.
- Macska panleukopenia virus okozta leukopénia megel6zésére és tiineteinek csokkentésére.
- Macskaleukosis esetén a perzisztens virémia megel6zésére és a jarulékos megbetegedések
Klinikai tuneteinek csokkentésére.

Az immunitas kezdete:
- 3 héttel az alapimmunizalas els6 oltasat kovetden calicivirus ellen,
- 3 héttel az alapimmunizalést kovetden panleukopenia ¢és leukozis ellen,
- 4 héttel az alapimmunizalést kovetden rhinotracheitis virus ellen.

Immunitastartdssag:
Minden komponens ellen az alapimmunizalast kovetd egy évig.

Az els6 emlékeztetd oltas utan, mely az alapimmunizalat kovetd egy év utan tortént, az
immuntastartdssag igazoltan harom év a leukosis komponens esetében.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kuldnleges figyelmeztetések
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A maternalis ellenanyagok, kiilondsen panleukopenia virus esetén, negativan befolyasolhatjak a
vakcinazas altal kivaltott immunvalaszt.

35 Az alkalmazéassal kapcsolatos kilénleges dvintézkedések

Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Féregtelenités legkésobb az oltas eldtt 10 nappal javasolt.

Csak macskaleukosis virussal nem fertdzott (FeLV negativ) macskak vakcinazhatok, ezért oltas elott
teszt elvégzése javasolt.

A macska calicivirus és panleukopenia vakcinatdrzs terjedhet. Bizonyitott, hogy ez nem okoz
tineteket az oltatlan egyedekben.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

3.6 Mellékhatasok



Macska:

Gyakori Reakci6 az injekcio beadasi helyén?, duzzanat az
(100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, injekcio beadasi helyén?, 6déma az injekci6 beadasi
de kevesebb mint 10-nél helyén?, csomé az injekcid beadasi helyén?.

jelentkezik):
Hyperthermia?®, Apétia®

Emésztészervi rendellenesség®.

Ritka Fajdalom az injekcio beadasi helyén**,
(10 000 kezelt allatbol tobb
mint 1-nél, de kevesebb mint TlsszOgés®,
10-nél jelentkezik):
Ko6t6hartyagyulladas®.
Nagyon ritka Anaphylaxia®.
(10 000 kezelt allatbol kevesebb
mint 1-nél jelentkezik, beleértve Febrile limping szindroma reakciok’.

az izolalt eseteket is):

'Enyhe, atmeneti helyi reakci6 (< 2 ¢cm) kialakuldsat gyakran tapasztaltéak az els6 injekcié utan, amely
legkésébb 3-4 héten bellil magatol elmalik. A kovetkezo oltaskor és rendszeres alkalmazas soran ez a
reakcio szamottevoen csokken.

21-4 napig tart.

SAttmeneti tiinetek.

“Tapintaskor.

°Ez kezelés nélkil elmalik.

6. Anaphylaxias sokk esetén megfeleld tiineti kezelés sziiksége.

"Irodalmi adatok alapjan , a macska calicivirust tartalmaz6 vakcinakkal oltott macskakélykokben
nagyon ritkan jelentkezhet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy annak helyi képviselete
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
megfeleld elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A vemhesség ideje alatt nem alkalmazhaté..

Alkalmazésa a laktacio alatt nem javasolt.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyutt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elétti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell elddnteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutan alkalmazas.

A liofilizdtumot egy adag szuszpenzi6val felhigitva, enyhén felrazva, azonnal fel kell hasznalni.




A fenti mddon elkészitett adag (1 ml) szubkutén, az alabbi séma szerint alkalmazhaté:

Alapimunizalés:
- elsé injekcid 8 hetes kortol
- masodik oltas 3-4 hét mulva.

A maternalis ellenanyagok (kuildndsen a macska panleukopenia virus elleni ellenanyagok)
negativan befolyasolhatjak az immunvalasz kialakulasat. Ilyen esetekben egy harmadik oltas
is javasolt 15 hetes korban.

Emlékeztetd oltas:

Az els6 emlékeztetd oltas utan, mely az alapimmunizalat kovetd egy év utan tortént, az
immuntéstartdssag igazoltan harom év a leukosis komponens esetében.

Ebben az esetben, mivel a calicivirus, a rhinotracheitis virus és a panleucopenia virus komponensek
esetében éves emlékeztetd oltasra van sziikség, a FELIGEN CRP vakcina egyszeri adagja évente
alkalmazando.

A készitmény hasznalhato ismétl6 oltasként olyan kolyok és felnétt macskakon, melyek el6zdleg
Feligen RCP és Leucogen vakcinaval voltak oltva.

3.10 A tuladagolas tunetei (valamint — adott esetben — siirgdésségi intézkedések és
antidotumok)

Nem tapasztaltak egyéb mellékhatasokat tdladagolas esetén (10 adag liofilizatum és 2 adag
szuszpenzid) a 3.6 pontban emlitetteken kivil, kivéve a helyi reakcidkat, melyek tovabb tarthatnak
(max. 5-6 hétig).

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheté.

3.12  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

41  Allatgyogyaszati ATC kod: QI06AHO7

Macskak virusos rhinotracheitise, calicivirosisa, panleukopeniaja és leukosisa elleni vakcina.

A vakcina a FeLV tisztitott p45 burok antigénjét tartalmazza, amelyet E. coli térzs genetikai
rekombinacioja révén allitottak elé. Az antigén szuszpenzid aluminium-hidroxid géllel és Quillaja
saponaria tisztitott kivonataval adjuvalt.

A leukosiskomponens esetében a perzisztens viraemiaval szembeni védettséget figyeltek meg a
macskak 73%-4dban, 3 héttel az els6 vakcinazas utan.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

51 Fébb inkompatibilitdsok



Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

52 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keészitmény felhasznalhato: 2 év.
Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.
Fagyasztdban nem tarolhatd.

Fénytol védve tartando.

5.4 A kdzvetlen csomagolas jellege és dsszetétele
Liofilizdtum:

Butil-elasztomér dugoval lezart 1. tipusu injekcids iiveg, amely a liofilizalt, attenualt él6virus
komponensek egy adagjét tartalmazza.

Suszpenzio:
13mm atmér6ji butil-elasztomér dugoéval lezart és aluminium kupakkal ellatott |. tipust

injekciods Uveg, amely egy adag (1 ml) adjuvalt folyékony vakcinat tartalmaz.

10 liofilizatumot tartalmazo injekcids iiveg és 10 oldoszert tartalmazo injekcios liveg milanyag vagy

karton dobozban.

50 liofilizatumot tartalmaz6 injekcids és 50 olddszert tartalmazo injekcids liveg miianyag vagy karton

dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/09/097/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 25/06/2009



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

(EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérdlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG

10



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 vagy 50 liofilizatumos Uveg és 10 vagy 50 szuszpenzids Uveget tartalmaz6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizatum és szuszpenzid szuszpenzids injekciéhoz

| 2, HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml adag tartalmaz:

Liofilizatum:

Hat6anyagok:

El§ attenualt macska calicivirus (F9 torzs)

El§ attenualt macska rhinotraheitis virus (F2 torzs)

El§ attenualt macska panleukopenia virus (LR 72 torzs)

*szovettenyészet fertdzo adag 50%.

Szuszpenzid:
Hatéanyag:
Tisztitott p45 FeLVV-burok antigén

10%6-10%1 CCIDso*
10°9-10%¢ CCIDso*
1037 -10*5 CCIDso*

min.102 g

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 1 adag
50 x 1 adag

| 4. CELALLAT FAJOK

Macska

5.  JAVALLATOK

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Elkészités utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhatd.
Fényt6l védve tartando.

|10.  ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

|12.  ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

|15, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

LIOFILIZATUMOS UVEG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

RCP
1 adag

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

SZUSZPENZIOS UVEG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

102 ug FeLV
1ml

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyészati készitmény neve

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizatum és szuszpenzid szuszpenziods injekcidohoz macskanak

2. Osszetétel

Egy adag (1 ml) tartalmaz:

Liofilizatum:

Hat6anyagok:

E1§ attenualt macska calicivirus (F9 torzs) 10%-10%! CCIDso*
EI§ attenualt macska rhinotraheitis virus (F2 torzs) 10%°-10%¢ CCIDso*
El§ attenualt macska panleukopenia virus (LR 72 t6rzs) 10%7 -10*° CCIDso*

*szovettenyészet fertdzo adag 50%

Szuszpenzig:

Hatbanyag:

Tisztitott p45 FeLV-burok antigén min.102 ug
Segédanyag:

3% aluminium-hidroxid gél mg Al**-ban kifejezve 1 mg
Quillaja saponaria tisztitott kivonata 10 pg

Liofilizdtum: Fehér szinii.
Suszpenzid: Opélos folyadék.

3.  Célallat fajok

Macska

4. Teréapiés javallatok

Nyolc hetes macskék aktiv immunizalasara, az alabbiak ellen:
- Macska calicivirus fert6zés klinikai tiinetek csokkentésére.
- Macska rhinotracheitis virus fert6zés klinikai tiinetek és virusszaporodas csokkentésére.
- Macska panleukopenia virus okozta leukopénia megel6zésére és tiineteinek csdkkentésére.
- Macskaleukosis esetén a perzisztens virémia megelézésére és a jarulékos megbetegedések
Klinikai tuneteinek csokkentésére.

Az immunitas kezdete:
- 3 héttel az alapimmunizalas els6 oltasat kovetden calicivirus ellen,
- 3 héttel az alapimmunizélést kdvetden panleukopenia €s leukosis ellen,
- 4 héttel az alapimmunizalast kdvetden rhinotracheitis virus ellen.

Immunitéstartdssag:
Minden komponens ellen az alapimmunizalast kovet6 egy évig.
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Az els6 emlékeztetd oltas utan, mely az alapimmunizalat kovetd egy év utan tortént, az
immuntastartdssag igazoltan harom év a leukosis komponens esetében.
5. Ellenjavallatok

Nem ismert.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A maternalis ellenanyagok, kiilondsen panleukopenia virus esetén, negativan befolyasolhatjak a
vakcinazas altal kivaltott immunvalaszt.

Kildnleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Féregtelenités legkésébb az oltas el6tt 10 nappal javasolt.

Csak macskaleukosis virussal nem fertdzott (FeLV negativ) macskak vakcinazhatok, ezért oltas elott
teszt elvégzése javasolt.

A macska calicivirus és panleucopenia vakcina torzs terjedhet. Bizonyitott, hogy ez nem okoz
tineteket aaz oltatlan egyedekben.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:
A vemhesség ideje alatt nem alkalmazhatd.
Alkalmazésa a laktacio alatt nem javasolt.

Gydgyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem all rendelkezésre elég informacio egyéb allatgydgyaszati készitményekkel valo egyttadasrol,
ezert ilyen esetekben alkalmazésa megfontolandé.

Tuladagolés:
Nem tapasztaltak egyéb mellékhatdsokat tuladagolas esetén (10 adag liofilizatum és 2 adag olddszer) a

mellékhatasok pontban emlitetteken Kkivil, kivéve a helyi reakcidkat, melyek tovabb tarthatnak (max.
5-6 hétig).

FG6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyéaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel

7. Mellékhatasok

Macska:

Gyakori (100 kezelt llatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik

Reakci6 az injekcio beadasi helyén?, duzzanat az injekci6 beadasi helyén?,
Odéma az injekcid beadasi helyént, csomd az injekcio beadasi helyén*
Hyperthermia (Emelkedett testhdmérséklet)®3, Apatia®

Emésztészervi rendellenesség®.

Ritka (10 000 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik
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Fajdalom az inkekcid beadasi helyén*®
Tlisszogés®
Kotéhartyagyulladais®

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is)

Anaphylaxia (er6s allergias reakci6)®
Febrile limping szindréma reakciok’

'Enyhe, atmeneti helyi reakci6 (< 2 cm) kialakuldsat gyakran tapasztaltak az els6 injekci6 utan
legkésébb 3-4 héten beliil magatol elmulik. A kovetkezé oltaskor és rendszeres alkalmazas soran ez a
reakcio szamottevoen csokken.

21-4 napig tart.

SAttmeneti tiinetek.

“Tapintaskor.

SEz kezelés nélkil elmulik

®Anaphylaxias sokk esetén tiineti kezelés szlikséges

"Irodalmi adatok alapjan , a macska calicivirust tartalmazo6 vakcinakkal oltott macskakolykokben
nagyon ritkan an. febrile limping szindréma jelentkezhet

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztl.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mddja
Szukutan alkalmazas (bor ala).

Egy adag (1 ml) vakcinat szubkutan kell oltani az alabbi séma szerint:
Alapimunizalas:

- els6 injekcio 8 hetes kortol
- mésodik oltas 3-4 hét mulva.

A materndlis ellenanyagok kiléndsen a macska panleukopenia virus elleni ellenanyagok)
negativan befolyasolhatjak az immunvélasz kialakuléséat. Ilyen esetekben egy harmadik oltés
is javasolt 15 hetes korban.

Emlékeztetd oltas .

Az els6 emlékeztetd oltas utan, mely az alapimmunizalat kovetd egy év utan tortént, az
immuntastartdssag igazoltan harom év a leukosis komponens esetében.

Ebben az esetben, mivel a calicivirus, a rhinotracheitis virus és a panleucopenia virus komponensek
esetében éves emlékeztetd oltdsra van sziikség, a FELIGEN CRP vakcina egyszeri adagja évente
alkalmazando.

A vakcina hasznalhat6 ismétl6 oltasként olyan kolyok és felnétt macskakon, melyek elézdleg Feligen
RCP és Leucogen vakcinaval voltak oltva.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

A liofilizatumot egy adag (1 ml) szuszpenzidval felhigitva, enyhén felrazva, azonnal fel kell hasznalni.

18



10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kuldnleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hutve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén a Exp utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlannd tételre vonatkozo kilénleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartési hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyéaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szilkséges allatgydgyasz készitmenyeket!

13. Az allatgyogyészati keszitmények besorolésa

Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyéaszati készitmény

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/09/097/001-002

10 liofilizatumot tartalmazo injekcids tiveg és 10 oldoszert tartalmazo injekcios liveg milanyag vagy
kartondobozban.

50 liofilizatumot tartalmazo injekcios €s 50 olddszert tartalmazo injekcids liveg miianyag vagy

kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A haszndlati utasitas legutdbbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartdsi tételek felszabaditisdért felelés gyarto:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIAORSZAG

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabdl :

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0smka Buarapus

EPI'OH MUJIAHOBA EOO/]

c. bepnoxuuna 2222, Coduiicka odnact
Peny6inka boarapus

Temn: +359 359888215520
ergonood@gmail.com

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
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 Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 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
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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

Tel/Tel: +32-(0)16 387 260

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
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 9208 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



EArada

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH.
13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia _
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: +3902 409247 1

Kvnpog

EAAAY MONOITPOZQITH 13° yAu E.O.

Anvav - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr
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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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios Lda
Rua.do Centro Empresarial
Edif13-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. A8.2, sect 1,

Bucuresti, Romania

Tel: + 40 021 310 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.o.
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

Tel : +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

Az allatgyogyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovéabbi informaciok

A leukosiskomponens esetében a perzisztens viraemiaval szembeni védettséget figyeltek meg a
macskak 73%-aban, 3 héttel az els6 vakcinazas utan.
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