B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Versifel FeLV
zawiesina do wstrzykiwan dla kotow
2. Skilad
Kazda dawka 1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Inaktywowany wirus biataczki kotow (FeLV) podtyp A, B i C (szczep Kawakami-Theilen) z

podjednostka antygenu gp 70, indukujgca przeciwciata przeciw gp-70 GMT > 8,1 log,”

* okres$lona na podstawie badania mocy u myszy (przeciwciata anty-gp 70, GMT - $rednia
geometryczna miana przeciwcial)

Adiuwanty:

Quil A 20 ug.
Cholesterol 20 pg.
DDA (dimetylo-dioktadecylo amoniowy bromek) 10 pg.
Karbomer 0,5 mg.

Lekko opalizujgca zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie wrazliwych kotow od dziewiatego tygodnia zycia w celu zmniejszania liczby
zakazonych FeLV kotow oraz w celu ograniczania towarzyszacych chorobie objawow Klinicznych.
Brak dostgpnych danych dotyczacych badan w celu wykazania ochrony przeciw klinicznej postaci
choroby, ale ochrona przed zakazeniem wiaze si¢ z ochrong przed kliniczng postacig choroby.

Czas powstania odpornosci: cztery tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: rok po szczepieniu podstawowym i trzy lata po szczepieniu
przypominajacym.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
Nie szczepi¢ kotow, dla ktorych otrzymano dodatnie wyniki w kierunku antygenu FeL'V.




Dlatego zaleca si¢ przeprowadzenie badan w kierunku FeLV przed zastosowaniem produktu.
Brak dostgpnych danych dotyczacych skutecznosci produktu w przypadku obecnosci przeciwciat
matczynych.

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

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ zmieszana z
Versifel CVR i zastosowana w tym samym miejscu podania lub moze by¢ podawana w tym samym
dniu co Versifel CVR, w roznych miejscach podania.

Brak dostgpnych danych dotyczacych czasu trwania odporno$ci na FeLV po podaniu z Versifel CVR.
Nalezy uwzgledni¢ to podczas ustalania terminu kolejnego szczepienia.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczes$nie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprécz produktu wymienionego
powyzej. W zwigzku z tym decyzja 0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Po przedawkowaniu wigkszy odsetek zwierzat moze by¢ narazony na przejsciowy wzrost temperatury
mierzonej rektalnie (do 40,5°C). Jednak ten przej$ciowy wzrost temperatury jest krotkotrwaty
(ustepuje w ciggu 48 godzin). Czestotliwos¢ i czas trwania wzrostu temperatury jest zazwyczaj
mniejszy po podaniu kolejnych dawek.

W laboratoryjnych badaniach dotyczacych przedawkowania, w ktorych stosowano podwojng zalecana
(2 ml) dawke, obrzek w miejscu podania (Srednica maksymalnie do 21 mm) rozwinat si¢ u wickszej
grupy zwierzat. Wigkszos$¢ tych obrzgkow ustgpita w krotkim okresie (w czasie 2 tygodni). U
nieznacznie wickszego odsetka zwierzat obrzek pozostat wyczuwalny przez 1-2 miesiace, ale przez
ten czas byl bardzo maty.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana rownoczesnie z Versifel CVR.

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

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

Obrzek w miejscu podanial
Wzrost temperatury?

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

Powigkszenie (lokalnych) weztow chlonnych®

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

Bol w miejscu podania
Biegunka, Wymioty




Reakcja alergiczna, Wstrzas anafilaktyczny (ciezka reakcja alergiczna)®
Brak apetytu, Depresja, Ogolne zte samopoczucie®

Male ($rednica zazwyczaj nie przekracza 10 mm, maksymalnie 20 mm) podskorne obrzeki w miejscu
podania, ktorym bardzo rzadko przez krotki okres moze towarzyszy¢ dyskomfort i/lub bol. Wigkszos¢
tych obrzekow ustepuje w ciggu krotkiego okresu (2 tygodnie). Niewielki odsetek obrzekdéw moze
pozosta¢ wyczuwalny przez 1- 2 miesiace, jednakze sa one w tym czasie bardzo mate.

20czekuje sig, ze bedzie krotkotrwaty (powr6t do normy w ciggu 48 godzin). Czestotliwosé i czas
trwania wzrostu cieptoty ciata sa zazwyczaj nizsze po kolejnych podaniach.

3Po podaniu produktu w tym samym czasie lub jednocze$nie ze szczepionkg Versifel CVR
przej$ciowy wzrost temperatury (do 40,5°C) jest czgsty po pierwszym szczepieniu i trwa do 5 dni.
“Przej$ciowe, powickszenie wezta chtonnego przedtopatkowego po podaniu drugiej dawki
szczepionki, takie powickszenia sg niewielkie (0,5 cm $rednicy) i sg wykrywane jedynie podczas
palpacji tego obszaru.

W przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy zastosowaé¢ odpowiednie leczenie.

8Zwykle ustgpuje W ciggu 24 godzin.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskdrne.

Szczepienie podstawowe:
Kotom od dziewiatego tygodnia zycia nalezy poda¢ podskornie dwie dawki po 1 ml w odstepie 3-4
tygodni.

Szczepienie przypominajace:
Pojedyncza dawke przypominajgcg nalezy poda¢ 1 rok po zakonczeniu Szczepienia podstawowego.
Kolejne, pojedyncze dawki przypominajace nalezy podawaé kotom, co 3 lata.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ zawartos$¢ fiolki.

Przy podaniu w tym samym czasie szczepionki Versifel CVR, nalezy zastosowac jedng dawke
szczepionki Versifel FeLV w opisany powyzej sposob. Pojedyncza dawka szczepionki Versifel CVR
powinna by¢ nastepnie podana w inne miejsce w iniekcji podskorne;.

Przy jednoczesnym podaniu Versifel CVR, zawarto$¢ fiolki tej szczepionki nalezy rozpuscic przy
uzyciu zawartosci jednej fiolki Versifel FeL'V, zamiast rozpuszczalnika. Po zmieszaniu, zawarto$¢
fiolki powinna mie¢ wyglad lekko nieprzezroczystej zabarwionej (rézowej/pomaranczowe;j),
opalizujgcej zawiesiny. Zmieszane szczepionki powinny by¢ podane niezwlocznie w iniekcji
podskarne;j.



10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Wielkos¢ opakowan:
Przezroczysta plastikowa tacka zawierajaca 10 x dawka 1 ml.

Przezroczysta plastikowa tacka zawierajaca 25 x dawka 1 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z o.0.



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

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

17. Inne informacje

Szczepienie u zdrowych kotow stymuluje czynng odporno$¢ przeciw zakazeniom FeL V.





