ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP ljjofilizat u suspensjoni ghal suspensjoni ghall-injezzjoni ghal qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Ghal kull doza ta’ 1 ml:

Lijofilizat:

Sustanzi attivi:

Virus haj inattivat tal-kalicivirus felin (razza F9) 1046 -10%! CCIDso*
Virus haj inattivat tar-rinotrakeite felina (razza F2) 103 -10%¢ CCIDso*
Virus haj inattivat tal-panlewkopenja felina (razza LR 72) 1037 -10*% CCIDso*

* Doza infettiva ta’ kultura ta’ ¢elloli 50%.
Suspensjoni:

Sustanza attiva:

Kwantita minima ta’ antigen p 45FeLV-envelop ippurifikat 102 ug
Sustanzi mhux attivi:

3 % gel idrossidu tal-aluminju rapprezentat bhala mg ta> AI** 1 mg
Estratt purifikat ta’ Quillaja saponaria 10 pg

Ingredjenti ohra:
Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Lijofilizat:

Gelatina

Idrossidu tal-potassju

Monoidrat tal-lattosju

Acidu glutamiku

Fosfat di-idrogenu tal-potassju

Fosfat tad-dipotassju

IIma ghall-injezzjonijiet

Klorur tas-sodju

Fosfat tad-dissodju

Suspensjoni:

Klorid tas-sodju

Fosfat tad-dissodju

Fosfat di-idrogenu tal-potassju

Ilma ghall-injezzjonijiet

Gell idrossidu tal-aluminju




Apparenza viziva:
Lijofilizat: Kulur abjad
Suspensjoni: Likwidu opalexxenti

3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Spedi li fughom ser jintuza l-prodott
Qtates

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza I-
prodott.

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-qtates minn eta ta’ tmien gimghat kontra:
- kali¢ivirosi felina biex tnaqqas sinjali klini¢i,
- rinotrakeite virali felina biex tnaqqas sinjali klini¢i u t-tnehhija virali,
- panlewkopenja felina biex timpedixxi lewkopenja u tnaqqas sinjali klini¢i,
- lewkimja felina biex timpedixxi viremija persistenti u sinjali klini¢i tal-marda relatata.

Bidu tal-immunita:
- 3 gimghat wara l-ewwel injezzjoni tat-tilgima primarja ghal komponent tal-kali¢ivirosi
- 3 gimghat wara t-tilgima primarja ghal komponenti tal-panlewkopenia u lewkimja,
- 4 gimghat wara t-tilqima primarja ghal komponenti tal-virus tar-rinotrakeite.

Perjodu tal-immunita:
Wara l-ewwel kors ta’ tilgima primarja, it-tul tal-immunita jdum ghal sena ghall-komponenti kollha.

Wara l-ewwel tilgima li ssahhah dik ta’ qabilha sena wara l-ewwel kors ta' tilqim, tul ta' immunita ta' 3
snin kien dimostrat ghall-komponent tal-lewkimja.

33 Kontraindikazzjonijiet
Xejn.

3.4 Twissijiet specjali

Laqgam annimali f’sahhithom biss.

Antikorpi mnisslin mill-omm, spec¢jalment dawk kontra I-Virus tal-Panlewkopenja fil-Qtates jistghu
jinfluwenzaw b’mod negattiv ir-reazzjoni immunitarja ghat-tilqim.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott:

Hu rrakkomandat li t-trattament ghat-tnehhija tal-hniex isir mill-inqas ghaxart ijiem qabel it-tilqim
Qtates biss li huma negattivi ghal virus tal-lewkimja felin FeLV ghandhom ikunu imlaggma.
Ghalhekk, ezami ghall-prezenza tal-FeLV qabel it-tilgim hu rrakkomandat.

L-istrejns tal-vaccin tal-kali¢ivirus felin u I-virus panlewkopenja felin jistghu jinxterdu. Intwera li din
il-firxa ma kkawzatx reazzjonijiet mhux mixtieqa fi qtates mhux imlaggma.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:
F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’

taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

3.6 Effetti mhux mixtieqa



Qtates:

Komuni Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni!, Nefha fis-sit tal-injezzjoni',
(1 sa 10 annimali / 100 annimal Edema fis-sit tal-injezzjoni', Ghoqda fis-sit tal-injezzjoni'.
ittrattati):

Ipertermja®?, Telga®

Disturbi fid-digestjoni®.

Rari Ugigh fis-sit tal-injezzjoni* >,
(1 sa 10 annimali / 10,000 annimal
ittrattati): Ghatis’,
Konguntivite’.
Rari hafna Anafilassi®.
(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati,
inkluz rapporti izolati): Reazzjonijiet ta’ sindromu ta’ tizpip bid-deni’.

'Reazzjoni lokali moderata u momentarja (<2 cm) tigi osservata b’mod komuni wara l-ewwel
injezzjoni u tirrizolvi spontanjament fi Zzmien 3 sa 4 gimghat l-izjed. Wara t-tieni injezzjoni, u
amministrazzjonijiet sussegwenti, din ir-reazzjoni hi mnaqqsa b’mod car.

2Iddum minn gurnata sa erbat ijiem.

3Sinjali momentarji.

*Waqt palpitazzjoni.

SDawn jigu rizolti minghajr trattament.

SFil-kaz ta’ xokk anafilattiku, ghandu jinghata t-trattament sintomatiku addattat.

"Jistghu jsehhu b’mod rari fil-frieh tal-qtates, kif irrapurtat fil-letteratura wara l-uzu tal-vac¢ina li fiha
l-komponent tal-Kali¢ivirus Felin.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew ir-rapprezentant lokali

tieghu jew lill-awtorita nazzjonali kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara 1-
fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta' kuntatt rispettivi.

3.7 Uz fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tuzax fi qtates tqal.
L-uzu tieghu mhux rakkomandat waqt li ged ireddghu.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-va¢éin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medic¢inali veterinarju ichor, ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu taht il-gilda.

Irrikostitwixxi doza wahda ta’ Lijofilizat ma’ doza wahda ta’ suspensjoni, hawwad b’mod gentili u
amministra immedjatament.

Amministra taht il-gilda (1 ml), doza wahda tal-prodott medicinali veterinarju skont ir-regimen tat-
tilgim li ge;j.




Tilgim primarju:
- l-ewwel injezzjoni fil-frieh tal-qtates minn eta ta’ tmien gimghat
- it-tieni injezzjoni tliet jew erba’ gimghat wara.

Antikorpi mnisslin mill-omm, spe¢jalment dawk kontra 1-virus tal-panlewkopenja felina, jistghu
jinfluwenzaw b’mod negattiv ir-reazzjoni immunitarja ghat-tilqim. F’kazi bhal dawn, fejn huma
mistennija l-antikorpi mnisslin mill-omm, it-tielet injezzjoni tista’ tkun addattata minn eta ta’ 15-il
gimgha.

Tilgim mill-gdid:

Wara l-ewwel tilqima biex issahhah dik ta’ qabilha sena wara l-kors ta' tilqim primarju, tilgim
sussegwenti jista' jsir fintervalli ta’ tliet snin ghall-komponent tal-lewkimja.

F'dan il-kaz, minhabba li t-tilgima mill-gdid annwali hija mehtiega 1-komponenti tal-kali¢ivirus, tal-
virus tar-rinotrakeite u tal-virus panlewkopenja, doza wahda ta’ FELIGEN RCP tista' tintuza kull sena.

It-tilgima tista’ tintuza bhala injezzjoni biex issahhah dik ta’ qabilha ghal frieh tal-qtates jew qtates li
kienu mlagqma qabel b’FELIGEN RCP u LEUCOGEN separatament.

3.10 Sintomi ta’ doza eééessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)
L-ebda reazzjonijiet mhux mixtieqa ma kienu osservati wara amministrazzjoni ta’ doza ec¢cessiva (10
dozi ta’ lijofilizat u 2 dozi ta’ suspensjoni) tal-prodott medi¢inali veterinarju barra minn dawk
imsemmija f’sezzjoni 3.6 b’ecc¢ezzjoni ta’ reazzjonijiet lokali 1i jistghu jdumu aktar (minn 5 sa 6
gimghat l-aktar).

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12  Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI IMMUNOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QI06AHO07

Vaccin kontra r-rinotrakeite virali feline viral rhinotracheitis, feline calicivirosis, feline panleucopenia
u feline leukaemia.

Il-vac¢¢in fih l-antigen envelopp p 45FeLV ippurifikat, miksub minn tlaqqiegh genetiku tal-istrejn tal-
E.coli. Is-suspensjoni antigenika hi meghjuna minn gel idrossidu tal-aluminju u b’estratt purifikat ta’
Quillaja saponaria

Ghall-komponent tal-lewkimja, il-protezzjoni kontra l-viraemija persistenti hija osservata fi 73% tal-
qtates tliet gimghat wara l-ewwel injezzjoni bil-vaccin.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompattibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza

flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.
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5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn
Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi rikostitwit skont l-istruzzjonijiet: uza immedjatament.

5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C)

Taghmlux fil-friza.

Ipprotegi mid-dawl.

5.4 In-natura u lI-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Lijofilizat:
Kunjett tal-hgieg ta’ tip-1 1i fih doza wahda ta’ komponenti virali inattivati hajjin li huma mnixxfa u
ffrizati, maghluq b’tapp tal-lastku tal-butil.

Suspensjoni:
Kunjett tal-hgieg ta’ tip 1 li fih doza wahda ta’ tilgima b’likwidu agguvanti, maghluq b’tapp tal-
lastkub’dijametru ta’ 13mm u miksi b’kapsula tal-aluminjum.

Kaxxa tal-plastik jew tal-kartun ta’ 10 kunjetti ta’ lijofilizat u 10 kunjetti ta’ suspensjoni.
Kaxxa tal-plastik jew tal-kartun ta’ 50 kunjett ta’ lijofilizat u 50 kunjett ta’ suspensjoni.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu gqeghdin fis-sugq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi 1i huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkon¢ernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/09/097/001-002

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25/06/2009.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{XX/SSSS}



10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa ta’ 10 jew 50 kunjett ta’ lijofilizat u 10 jew 50 kunjett ta’ suspensjoni.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP ljjofilizat u suspensjoni ghal suspensjoni ghal injezzjoni

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Ghal kull doza ta’ 1 ml:

Lijofilizat:
Sustanzi attivi:

Virus haj inattivat tal-kali¢ivirus felin (razza F9),
Virus haj inattivat tar-rinotrakeite felina (razza F2),
Virus haj inattivat tal-panlewkopenja felina (razza LR 72),

* Doza infettiva ta’ kultura ta’ ¢elloli 50%

Suspensjoni:
Sustanza attiva:

Kwantita minima ta’ antigen p45 FeLV-envelope purifikat

10*¢ -10%! CCIDso*
105.0 _1066 CCIDso*
1037 -10*° CCIDso*

102 ug

3. DAQS TAL-PAKKETT

10 x 1 doza
50 x 1 doza

‘ 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ S. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
Ladarba jithallat uza fil-pront.
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg.
Taghmlux fil-friza.
Ipprotegi mid-dawl.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

VIRBAC

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/00/000/000
EU/2/09/097/002

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT TA’ LIJOFILIZAT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

RCP
Doza 1

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

KUNJETT TA’ SUSPENSJONI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

102 pg FeLV
1 ml

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP ljjofilizat u suspensjoni ghal suspensjoni ghal injezzjoni fil-qtates

2. Kompozizzjoni
Ghal kull doza ta’ 1 ml:

Lijofilizat:
Sustanzi attivi:

Virus haj inattivat tal-kali¢ivirus felin (razza F9), 1046 -10%! CCIDso*
Virus haj inattivat tar-rinotrakeite felina (razza F2), 1059 -10%¢ CCIDso*
Virus haj inattivat tal-panlewkopenja felina (razza LR 72): 10*7 -10*5 CCIDso*

* Doza infettiva ta’ kultura ta’ ¢elloli

Suspensjoni:
Sustanza attiva:

Kwantita minima ta’ antigen envelop p 45FeLV ippurifikat: 102 pg
Sustanzi mhux attivi:

3 % gel idrossidu tal-aluminjum rapprezentat bhala mg AI**: 1 mg
Estratt purifikat ta’ Quillaja saponaria : 10 pug

Lijofilizat: Kulur abjad.
Solvent: Likwidu opalexxenti.

3. Spedi li ghalihom huwa indikat il-prodott

Qtates.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghall-immunizzazzjoni attiva tal-qtates minn eta ta’ tmien gimghat kontra:
- kali¢ivirosi felina biex tnaqqas sinjali klini¢i.
- rinotrakeite virali felina biex tnaqqas sinjali klini¢i u t-tnehhija virali.
- panlewkopenja felina biex timpedixxi lewkopenja u tnaqqas sinjali klini¢i.
- lewkimja felina biex timpedixxi viremija persistenti u sinjali klini¢i tal-marda relatata.

Bidu tal-immunita:
- 3 gimghat wara l-ewwel injezzjoni tat-tilgima primarja ghal komponent tal-kali¢ivirosi
- 3 gimghat wara t-tilqima primarja ghal komponenti tal-panlewkopenia u lewkimja,
- 4 gimghat wara t-tilqima primarja ghal komponenti tal-virus tar-rinotrakeite.

Perjodu tal-immunita:
Wara l-ewwel kors ta’ tilgima primarja, it-tul tal-immunita jdum ghal sena ghall-komponenti kollha.

Wara l-ewwel tilqima li ssahhah dik ta’ qabilha sena wara l-ewwel kors ta' tilqim, tul ta' immunita ta' 3
snin kien dimostrat ghall-komponent tal-lewkimja.
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5. Kontraindikazzjonijiet

Xejn.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:
Laggam annimali f’sahhithom biss.

Antikorpi mnisslin mill-omm, spe¢jalment dawk kontra l-virus tal-panlewkopenja felin jistghu
jinfluwenzaw b’mod negattiv ir-reazzjoni immunitarja ghat-tilqim.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Hu rrakkomandat Ii t-trattament ghat-tnehhija tal-hniex isir mill-inqas ghaxart ijiem qabel it-tilqim.
Qtates biss li huma negattivi ghall-virus felin tal-lewkimja (FeLV) ghandhom ikunu mlagqma.
Ghalhekk, ezami ghall-prezenza tal-FeLV qabel it-tilgim hu rrakkomandat.

L-istrejns tal-vaccin tal-kalicivirus felin u I-virus tal-panlewkopenja felin jistghu jinxterdu. Intwera li
din il-firxa ma kkawzatx reazzjonijiet mhux mixtieqa fi qtates mhux imlagqma.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

F’kaz li jigi injettat bi zball, fittex parir mediku immedjatament u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta
lit-tabib.

Tqala u treddigh:
Tuzax fi gtates tqal. L-uzu mhux rakkomandat waqt li ged ireddghu.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

M’hemmzx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju iehor. Id-dec¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in jew
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor ghaldagstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza eccessiva:

Ma giet osservata l-ebda reazzjoni mhux mixtieqa wara amministrazzjoni ta’ doza e¢cessiva (10 dozi
ta’ lajofizilat u 2 dozi ta’ suspensjoni) tal-prodott medicinali veterinarju barra minn dawk imsemmija
fis-sezzjoni “effetti mhux mixtieqa” b’ec¢ezzjoni ta’ reazzjonijiet lokali 1i jistghu jdumu aktar (minn 5
sa 6 gimghat l-izjed).

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Qtates:

Komuni (1 sa 10 annimali / 100 annimal ittrattati):

Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni', Nefha fis-sit tal-injezzjoni'
Edema fis-sit tal-injezzjoni', Ghoqda fis-sit tal-injezzjoni'
Ipertermja (Temperatura elevata)>*, Telga®

Disturbi fid-digestjoni’

Rari (1 sa 10 annimali / 10,000 annimal ittrattati):
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Ugigh fis-sit tal-injezzjoni* >
Ghatis’
Konguntivite®

Rari hafna (<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Anafilassi (reazzjoni allergika severa) ®
Reazzjonijiet ta’ sindromu ta’ mixi mzappap bid-deni’

'Reazzjoni lokali moderata u momentarja (<2 ¢cm) tigi osservata b>’mod komuni wara l-ewwel
injezzjoni u tirrizolvi spontanjament fi Zzmien 3 sa 4 gimghat l-izjed. Wara t-tieni injezzjoni, u
amministrazzjonijiet sussegwenti, din ir-reazzjoni hi mnaqqsa b’mod car.

2Iddum minn gurnata sa erbat ijiem.

3Sinjali momentarji.

“Waqt palpitazzjoni.

SDawn jigu rizolti minghajr trattament.

SFil-kaz ta’ xokk anafilattiku, ghandu jinghata t-trattament sintomatiku addattat.

"Jistghu jsehhu b’mod rari fil-frieh tal-qtates, kif irrapurtat fil-letteratura wara l-uzu tal-vac¢ina li fiha
l-komponent tal-kali¢ivirus felin.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-verinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jew lir-rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq billi tuza d-dettalji ta’
kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-
sistema nazjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu taht il-gilda.

Amministra doza wahda tal-prodott medic¢inali veterinarju (1 ml) taht il-gilda skont ir-regoli tat-tilgim
li gejjin.

Tilgim primarju:
- l-ewwel injezzjoni fil-frieh ta’ qattusa minn eta ta’ tmien gimghat
- it-tieni injezzjoni tliet jew erba’ gimghat wara.

Antikorpi mnisslin mill-omm, spe¢jalment dawk kontra 1-virus tal-panlewkopenja felina, jistghu
jinfluwenzaw b’mod negattiv ir-reazzjoni immunitarja ghat-tilgim. F’kazi bhal dawn, fejn huma
mistennija l-antikorpi mnisslin mill-omm, it-tielet injezzjoni tista’ tkun addattata minn eta ta’ 15-il
gimgha.

Tilgim mill-gdid:

Wara l-ewwel tilgima biex issahhah dik ta’ gabilha sena wara 1-kors ta' tilqim primarju, tilgim
sussegwenti jista' jsir fintervalli ta’ tliet snin ghall-komponent tal-lewkimja.

F'dan il-kaz, minhabba li t-tilgima mill-gdid annwali hija mehtiega 1-komponenti tal-kali¢ivirus, tal-
virus tar-rinotrakeite u tal-virus panlewkopenja, doza wahda ta’ FELIGEN RCP tista' tintuza kull sena.

It-tilgima tista’ tintuza bhala injezzjoni biex issahhah dik ta’ qabilha ghal frieh tal-qtates jew qtates li
kienu mlagqma qabel b> FELIGEN RCP u LEUCOGEN separatament.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett
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Irrikostitwixxi doza wahda ta’ lijofilizat ma’ doza wahda (1 ml) ta’ suspensjoni, hawwad b’mod gentili
u amministra immedjatament.
10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C)

Taghmlux fil-friza .

Ipprotegi mid-dawl.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterniarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara Exp.
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

[Z-Zmien kemm idum tajjeb wara li jigi mhallat skont kif rakkomandat: uza immedjatament.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi 1i huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri

ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/09/097/001-002

Kaxxa tal-plastik jew tal-kartun ta’ 10 kunjetti ta’ lijofilizat u 10 kunjetti ta’ suspensjoni.
Kaxxa tal-plastik jew tal-kartun ta’ 50 kunjett ta’ lijofilizat u 50 kunjett ta’ suspensjoni.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANZA

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti mhux mixtieqa:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6smmka bearapus
CAM BC EOOJ

byn. "d-p llersp Heptaues" 25, THproBeku

ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO

BG Codus 1335
Ten: +3592 8100173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
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
Rdogen 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.cu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@yvirbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-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

13°rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55



EA\rada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpowon

TnA: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

Espaiia
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: +39 02409247 1

Kvnpog

EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon

TnA.: +30 2106219520
info@yvirbac.gr
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Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-21 834 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - 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. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 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.0.
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

Tél : +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

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

17. Taghrif iehor

Ghall-komponent tal-lewkimja, il-protezzjoni kontra l-viraemija persistenti hija osservata fi 73%
talqtates tliet gimghat wara l-ewwel tilqima
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