BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac LeuFel injektionsvatska, suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per dos pa 1 ml:

Aktiv substans:

Minsta mangd renat p45 FeLV-hélje antigen 102 mikrog
Adjuvans:

3% aluminiumhydroxidgel uttryckt i mg AI** 1 mg
Renat extrakt av Quillaja saponaria 10 mikrog
Hjalpdmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumklorid

Dinatriumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektioner

Opalescent vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag
Katt.
3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder mot felin leukemi for att forebygga ihallande
viremi och kliniska tecken pa sjukdom.

Immunitetens insattande:
3 veckor efter grundvaccination.

Immunitetens varaktighet:
Efter grundvaccinering, varar immuniteten ett ar.

Efter en forsta boostervaccinering ett ar efter grundvaccination har en immunitet pa 3 ar visats.
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.



35 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Avmaskning minst 10 dagar innan vaccinering rekommenderas.
Endast felint leukemivirus (FeLV)-negativa katter bor vaccineras. Darfor bor katten testas for ndrvaro
av FeLV fore vaccinering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:
Vanliga Reaktion vid injek_t_ionsstélletl, Svullnad vid
(2 till 10 av 100 behandlade djur): injektionsstallet!, Odem vid injektionsstallet!, Knuta vid

injektionsstallet!
Hypertermi?3, Apati®

Matsmaltningsproblem?

Sillsynta Smarta vid injektionsstallet*®
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
Nysning®

Konjunktivit®

Mycket séllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, | Anafylaxi®
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1En mattlig och 6vergaende lokal reaktion (< 2 cm) observeras vanligtvis efter forsta injektionen och
forsvinner spontant inom 3 till 4 veckor, som langst. Efter andra injektionen, och efterféljande
administrering, minskas denna reaktion mérkbart.

2Varar 1 till 4 dagar.

3 Overgaende tecken.

4Vid palpation.

% Dessa symptom forsvinner utan behandling.

® | handelse av anafylaktisk chock bor lamplig symtomatisk behandling ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Anvand inte till draktiga katter.
Anvandning rekommenderas inte under laktation.



3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med och administreras med
FELIGEN CRP eller FELIGEN RCP.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda detta vaccin
fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Subkutan anvéndning.

Skaka flaskan varsamt och administrera en dos (1 ml) av lakemedlet subkutant i enlighet med féljande
vaccinationsprogram.

Grundvaccination:
- forsta injektion till kattungar fran 8 veckors alder
- andra injektion 3 till 4 veckor senare.

Antikroppar som fatts frin modern kan ha en negativ effekt pa immunresponsen till vaccinet. | fall dar
antikroppar fran modern forvantas vara narvarande kan en tredje injektion fran 15 veckors alder vara
lampligt.

Revaccinering:
Efter en forsta boostervaccination ett ar efter grundvaccinationen kan efterféljande vaccinationer

utforas med intervaller pa tre ar.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga andra biverkningar observerades efter administrering av en dverdos (2 doser) av lakemedlet &n de

som nadmnts i avsnitt 3.6 med undantag for lokala reaktioner som varar langre (5 till 6 veckor som

langst).

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéndning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QIO6AAOL.

Vaccin mot felin leukemi.

Vaccinet innehaller renat p45 FeLVV-hélje antigen, utvunnet genom genetisk rekombinering av E. coli
stammen. Den antigena suspensionen har som adjuvanser en aluminiumhydroxidgel och ett renat

Quillaja saponaria extrakt.

Skydd mot ihallande viremi hos 73 % av katterna observeras 3 veckor efter den forsta
vaccininjektionen.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

51 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med FELIGEN RCP eller FELIGEN CRP.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: anvand omedelbart.

5.3 Séarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2°C — 8°C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

54 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaska av glas typ I innehallande en dos (1 ml) vaccin, forsluten med en butylgummipropp
som &r 13 mm i diameter och forseglad med en aluminiumkapsyl.

Ask av plast eller kartong med 10 flaskor.
Ask av plast eller kartong med 50 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

55 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
VIRBAC
7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/17/217/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 06/11/2017.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA I
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Inga



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Ask med 10 eller 50 flaskor

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac LeuFel injektionsvatska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per dos pa 1 ml:
Minsta mangd renat p45 FeLV-hélje antigen 102 mikrog

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 1 ml
50 x 1 ml

4. DJURSLAG

Katt.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvandning.

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}

Bruten forpackning ska anvéndas omedelbart.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Foérvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Lés bipacksedeln fore anvandning.

‘ 11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur..

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flasketikett

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Nobivac LeuFel

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

102 ug FeLV
1ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4, UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Nobivac LeuFel injektionsvatska, suspension for katt

2. Sammansattning

Per dos pa 1 ml:

Aktiv substans:

Minsta méangd renat p45 FeLV-hélje antigen: 102 mikrog
Adjuvans:

3% aluminiumhydroxidgel uttryckt i mg AI**: 1mg
Renat extrakt av Quillaja saponaria: 10 mikrog

Opalescent vatska.

3. Djurslag
Katt.
4. Anvéndningsomraden

For aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder mot felin leukemi for att forebygga ihallande
viremi och kliniska tecken pa sjukdom.

Immunitetens inséttande:
3 veckor efter grundvaccination.

Immunitetens varaktighet:
Efter grundvaccinering, varar immuniteten ett ar.

Efter en forsta boostervaccinering ett ar efter grundvaccination har en immunitet pa 3 ar visats.

5. Kontraindikationer
Inga.
6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Avmaskning minst 10 dagar innan vaccinering rekommenderas.

Endast felint leukemivirus (FeLV)-negativa katter bor vaccineras. Darfor bor katten testas for ndrvaro
av FeLV fore vaccinering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
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Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Anvand inte till draktiga katter.
Anvandning rekommenderas inte under laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med och administreras med
FELIGEN CRP eller FELIGEN RCP. Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin
nar det anvands tillsammans med nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett
beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till
fall.

Overdosering:
Inga andra biverkningar sags efter administrering av en éverdos av lakemedlet &n de som anges i

"biverkningar”, med undantag for lokala reaktioner som kan vara langre (5 till 6 veckor som l&ngst).

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat veterinarlakemedel, forutom med FELIGEN RCP eller FELIGEN CRP.

7. Biverkningar

Katt:

Vanliga
(2 till 10 av 100 behandlade djur):

Reaktion vid injektionsstillet', Svullnad vid injektionsstallet*, Odem vid injektionsstallet!, Knuta vid
injektionsstallet!

Hypertermi?3, Apati®

Matsmaltningsproblem?

Séllsynta
(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Smarta vid injektionsstallet*®
Nysning®

Konjunktivit®

Mycket séllsynta
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Anafylaxi (svar allergisk reaktion)®

1En mattlig och 6vergaende lokal reaktion (< 2 cm) observeras vanligtvis efter forsta injektionen och
forsvinner spontant inom 3 till 4 veckor, som langst. Efter andra injektionen, och efterféljande
administrering, minskas denna reaktion mérkbart.

2Varar 1 till 4 dagar.

3 Overgaende tecken.

4Vid palpation.

5 Dessa symptom forsvinner utan behandling.

® | handelse av anafylaktisk chock bor lamplig symtomatisk behandling ges.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Subkutan anvéndning (under huden).

Administrera en dos (1 ml) av lakemedlet subkutant i enlighet med féljande vaccinationsprogram.
Grundvaccination:

- forsta injektion till kattungar fran 8 veckors alder
- andra injektion 3 till 4 veckor senare.

Antikroppar som fatts frin modern kan ha en negativ effekt pd immunresponsen till vaccinet. | fall dar
antikroppar fran modern forvantas vara narvarande kan en tredje injektion fran 15 veckors alder vara
lampligt.

Revaccinering:
Efter en forsta boostervaccination ett ar efter grundvaccinationen kan efterféljande vaccinationer

utforas med intervaller pa tre ar.
9. Rad om korrekt administrering

Skaka flaskan varsamt fore anvandning.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Férvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
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13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/09/096/001-002

Ask av plast eller kartong med 10 flaskor.
Ask av plast eller kartong med 50 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)..

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros Cedex
France

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

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

Peny6imka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

VIRBAC VIRBAC Belgium NV

1% avenue 2065 m LID Esperantolaan 4

06516 Carros BE-3001 Leuven

Dpanuus Belgique / Belgien

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be
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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

EArada

VIRBAC EAAAYX MONOITPOZQITH A.E.
13%yAu E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metauopemon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia

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

France

Intervet

Rue Olivier de Serres
Angers Technopole
49071 Beaucouzé Cedex
France

Tél: + 33 (0)2 41 22 83 83
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Magyarorszag

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

Tel.: 436703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
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 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 o.0.

ul. Pulawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
Rua.do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020


mailto:virbac@virbac.dk
mailto:virbac@virbac.dk

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: + 39 02 40 92 47

Kvbmpog

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXZQITH A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aopiog
EL-14452, Metapdpowon
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.  Ovrig information

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
FRANCIA

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
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

Skydd mot ihallande viremi hos 73 % av katterna observeras 3 veckor efter den forsta

vaccininjektionen.
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