LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP kuiva-aine, kylmdkuivattu, ja suspensio, injektionestetté varten,
suspensio kissalle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml:n annos sisaltia:

Injektiokuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

Eldvéi heikennettyd kissan kalikivirusta (kanta F9) 10%6 - 104! CCIDso*
Elivii heikennettyi kissan rinotrakeiittivirusta (kanta F2) 1039 - 10%¢ CCIDsp*
Elidvii heikennettyi kissan panleukopeniavirusta (kanta LR 72) 10*7 - 10*5 CCIDso*
* annos, joka infektoi 50 % soluviljelméasta

Suspensio:

Vaikuttava aine:

Puhdistettua p45-FeLV-kapseliantigeenia vahintéan 102 mikrogram
Adjuvantit:

3% alumiinihydroksidigeelid Al**:na 1 mg
Puhdistettua Quillaja saponaria —uutetta 10 mikrogram
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Kylmékuivattu kuiva-aine:

Liivate

Kaliumhydroksidi

Laktoosimonohydraatti

Glutamiinihappo

Kaliumdivetyfosfaatti

Dikaliumfosfaatti

Injektionesteisiin kédytettédvé vesi

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti

Suspensio:

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Injektionesteisiin kiytettdva vesi




Alumiinihydroksidigeeli

Visuaalinen ulkoasu:
Kylmékuivattu kuiva-aine: valkoinen véri
Suspensio: opalisoiva neste

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:
- kissan kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vahentémiseksi
- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden ja viruserityksen vidhentdmiseksi
- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdiseméén leukopeniaa ja vihentdméén kliinisié oireita
- kissan leukemiaa vastaan ehkdiseméén jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvié kliinisié oireita

Immuniteetin kehittyminen:
- 3 viikkoa perusrokotuksen ensimmaéisen injektion jalkeen kalikiviruskomponenttia vastaan.
- 3 viikkoa perusrokotuksen jilkeen panleukopenia- ja leukemiakomponentteja vastaan
- 4 viikkoa perusrokotuksen jalkeen rinotrakeiittiviruskomponentteja vastaan.

Immuniteetin kesto:
Perusrokotuksen jélkeen immuniteetti kestdd yhden vuoden kaikille komponenteille.

Vuosi perusrokotuksesta annetun ensimméisen tehosterokotteen jilkeen immuniteetin on osoitettu
kestdvén 3 vuotta leukemiakomponentille.

3.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveiti eldimia.

Maternaaliset vasta-aineet erityisesti kissan panleukopeniavirusta vastaan voivat vaikuttaa
negatiivisesti rokotuksen immuunivasteeseen.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Suositellaan loishddtéa viimeistddn 10 vrk ennen rokotusta.

Vain FeLV-negatiivisia kissoja tulisi rokottaa. Sen vuoksi suositellaan tehtdviksi FeLV-testi ennen
rokottamista.

Kissan kalikiviruksen ja kissan panleukopeniaviruksen rokotekannat saattavat levitd. On osoitettu,
ettel levidminen aiheuttanut haittavaikutuksia rokottamattomille kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkarin puoleen ja ndyté hénelle

pakkausseloste tai myyntipééllys.

3.6 Haittatapahtumat



Kissat.

Yleinen Injektiokohdan reaktio', injektiokohdan
(1-10 eldinti 100 hoidetusta turpoaminen!, injektiokohdan 6deema’,
eldimesta): injektiokohdan nystyri!.

Hypertermia®*, apatia®

Ruoansulatuskanavan hiirio>.

Harvinainen Injektiokohdan kipu* >,
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
eldimesti): Aivastelu’,
Sidekalvotulehdus’.
Hyvin harvinainen Anafylaksia®.
(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Kuumeisen ontumisoireyhtymén reaktiot’.

mukaan luettuina):

'Kohtalainen ja ohimenevi paikallinen reaktio (<2 cm) havaitaan ensimmdisen rokotuksen jilkeen, ja
se haviaa itsestdén enintdén 3—4 viikon kuluessa. Toisen rokotuksen ja sitd myShempien jdlkeen tdima
reaktio vihenee huomattavasti.

ZKesto 1-4 piivii.

3Ohimenevid merkkeja.

*Tunnusteltaessa.

STdma poistuu ilman mitéén hoitoa.

SAnafylaktinen sokki edellyttdd asianmukaista oireen edellyttdimaé hoitoa.

"Esiintyy hyvin harvoin kissanpennuilla, kuten kirjallisuudessa on raportoitu kissan kalikivirus-
komponenttia sisdltdvin rokotteen kdyton jalkeen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinldadkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttéa tiineille kissoille.
Kayttod ei suositella imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tésté syystd pdétds rokotteen kéytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ihonalaiseen kayttoon.

Liuota yksi annos injektiokuiva-ainetta yhteen annokseen suspensiota, ravista varovaisesti ja kiyta
heti.



Ruiskuta ihon alle yksi annos (1 ml) eldinlddkevalmistetta seuraavan rokotusohjelman mukaan.

Perusrokotus:
- ensimmadinen rokotus 8 viikon i1dstd alkaen
- toinen rokotus 3—4 viikon kuluttua

Maternaaliset vasta-aineet erityisesti kissan panleukopeniavirusta vastaan voivat vaikuttaa
negatiivisesti rokotuksen immuunivasteeseen. Niissd tapauksissa, joissa odotetaan esiintyvin
maternaalisia vasta-aineita, kolmas injektio voi olla tarpeen 15 viikon idstd alkaen.

Uusintarokotukset:

Vuosi perusrokotuksesta annetun ensimmaisen tehosterokotteen jalkeen seuraavat rokotteet voidaan
antaa kolmen vuoden vilein koskien leukemiakomponenttia. Téssa tapauksessa, koska kalikivirus-,
rinotrakeiittivirus- ja panleukopeniaviruskomponentit tarvitsevat vuosittain uudelleenrokotuksen, yksi
annos FELIGEN RCP: td voidaan kéyttda vuosittain.

Rokotetta voidaan kayttda tehosteena kissanpennuille tai kissoille, jotka on rokotettu aikaisemmin
erikseen FELIGEN CRP- ja LEUCOGEN- rokotteella.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja haittavaikutuksia ei ole havaittu kéytettdessa eldinlddkevalmisteen
yliannosta (10 annosta kuiva-ainetta ja 2 annosta suspensiota) lukuun ottamatta paikallisreaktioita,
jotka voivat kestéé pitempdén (enintdén 5-6 viikkoa).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI06AHO07

Rokote viruksen aiheuttamaa kissan rinotrakeiittia, kissan kalikivirusinfektiota, kissan panleukopeniaa
ja kissan leukemiaa vastaan.

Rokote siséltdéd puhdistettua p45-FeLV-kapseliantigeenia, joka koostuu geneettisesti rekombinoidusta
E.coli -kannasta. Antigeenisuspension adjuvantteina ovat alumiinihydroksidi geeli ja puhdistettu
Quillaja saponaria -uute.

Leukemiakomponentin osalta suoja pysyvéa viremiaa vastaan on havaittu 73 prosentissa kissoista 3
viikkoa ensimmaéisen rokotuksen saamisesta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kdytettava heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Séilytd ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Séilytd valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Injektiokuiva-aine:

Tyypin I lasinen injektiopullo, joka sisdltdd yhden annoksen (1 ml) pakastekuivattuja eldvia
heikennettyjé viruskomponentteja ja jossa on butyylielastomeeritulppa.

Suspensio:
Tyypin I lasinen injektiopullo, joka siséltdd yhden annoksen (1 ml) adjuvanttista rokotetta ja jossa on

halkaisijaltaan 13 mm:n butyylielastomeeritulppa ja alumiinisuljin.
Muovi- tai pahvipakkaus, jossa on 10 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 10
injektiopulloa suspensiota.

Muovi- tai pahvipakkaus, jossa on 50 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 50
injektiopulloa suspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléifikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetdin ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/097/001-002

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéaivamaér: 25/06/2009

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE 1I

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pakkaus, jossa on 10 tai 50 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 10 tai 50 injektiopulloa suspensiota

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP kuiva-aine, kylmdkuivattu, ja suspensio, injektionestetti varten

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml:n annos sisdltda:

Kylmékuivattu kuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

Elavai heikennettyd kissan kalikivirusta (kanta F9) 10%¢ - 10%! CCID so*
Elidvii heikennettyi kissan rinotrakeiittivirusta (kanta F2) 1039 -10%¢ CCID so*
Eldvai heikennettyd kissan panleukopeniavirusta (kanta LR 72) 10°7 - 10** CCIDso*

* annos joka infektoi 50 % soluviljelmasti

Suspensio:
Vaikuttava aine:

Puhdistettua p45-FeLV-kapseliantigeenia vahintdan 102 mikrogram

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1 annosta
50 x 1 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Thon alle.

\ 7.  VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd kayttokuntoon saatettu valmiste heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

11



Sailytd ja kuljeta kylmassa.
Ei saa jaitya.
Séilytd valolta suojassa.

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

KYLMAKUIVATUN KUIVA-AINEEN INJEKTIOPULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

RCP
1 annos

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

SUSPENSIOTA SISALTAVA INJEKTIOPULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

102 pg FeLV
1 ml

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten,
suspensio kissalle

A Koostumus
1 ml:n annos sisaltaa:

Kylméikuivattu kuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

Elivii heikennettyi kissan kalikivirusta (kanta F9) 10%¢ - 108! CCIDsp*
Eldvai heikennettyd kissan rinotrakeiittivirusta (kanta F2) 1039 - 1056 CCIDsp*
Elivii heikennettyi kissan panleukopeniavirusta (kanta LR 72) 1037 - 10*° CCIDso*

*annos, joka infektoi 50 % soluviljelmésta

Suspensio
Vaikuttava aine:

Puhdistettua p45-FeL V-kapseliantigeenia vahintédan 102 mikrogram

Adjuvantit:
3 % alumiinihydroksidigeelid mg A’ :na I mg
Puhdistettua Quillaja saponaria —uutetta 10 mikrogram

Kylmékuivattu kuiva-aine: valkoinen véri.
Suspensio: opalisoiva neste.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

4. Kayttoaiheet

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:
- kissan kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden véhentdmiseksi
- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden ja viruserityksen vdahentdmiseksi
- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdiseméan leukopeniaa ja vdhentiméaén kliinisid oireita
- kissan leukemiaa vastaan ehkdiseméddn jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvid kliinisié oireita

Immuniteetin kehittyminen:
- 3 viikkoa perusrokotuksen ensimmaéisen injektion jélkeen kalikiviruskomponenttia vastaan.
- 3 viikkoa perusrokotuksen jalkeen panleukopenia- ja leukemiakomponentteja vastaan.
- 4 viikkoa perusrokotuksen jélkeen rinotrakeiittiviruskomponentteja vastaan.

Immuniteetin kesto:
Perusrokotuksen jidlkeen immuniteetti kestdd yhden vuoden kaikille komponenteille.

Vuosi perusrokotuksesta annetun ensimmaéisen tehosterokotteen jélkeen immuniteetin on osoitettu
kestdvén 3 vuotta leukemiakomponentille.



5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveiti eldimia.

Emon vasta-aineet erityisesti kissan panleukopeniavirusta vastaan voivat vaikuttaa negatiivisesti
rokotuksen immuunivasteeseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Suositellaan loishddtda viimeistddn 10 vrk ennen rokotusta.

Vain FeLV-negatiivisia kissoja tulisi rokottaa. Sen vuoksi suositellaan tehtdviksi FeLV-testi ennen
rokottamista.

Kissan kalikiviruksen ja kissan panleukopeniaviruksen rokotekannat saattavat levitad. On osoitettu, ettd
levidminen ei aiheuttanut haittavaikutuksia rokottamattomille kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kidénny vélittomasti 1adkéarin puoleen ja ndytd hénelle

pakkausseloste tai myyntipédllys.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttéa tiineille kissoille. Kéyttod ei suositella imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlédékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tésté syystd pditds rokotteen kéytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Muita kuin kohdassa ”Haittatapahtumat” mainittuja haittavaikutuksia ei ole havaittu kdytettdessa
eldinlddkevalmisteen yliannosta (10 annosta kuiva-ainetta ja 2 annosta suspensiota), lukuun ottamatta
paikallisreaktioita, jotka voivat kestéd pitempéén (enintdén 5—6 viikkoa).

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Yhteensopivuustutkimusten puuttuessa tété eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Kissat:

Yleinen (1-10 eldintd / 100 rokotettua elédintd):

Injektiokohdan reaktio', injektiokohdan turpoaminen!
Injektiokohdan 6deema!, injektiokohdan nystyra!
Hypertermia (kohonnut ruumiinldmp®)>3, apatia®
Ruoansulatuskanavan hiirié®

Harvinainen (1-10 eldintd / 10 000 rokotettua eldinti):




Injektiokohdan kipu*?
Aivastelu
Sidekalvontulehdus’

Hyvin harvinainen (<1 eldin / 10 000 rokotettua eldintd, mukaan lukien myds yksittdiset
raportit):

Anafylaksia (vakava allerginen reaktio)®

Kuumeisen ontumisoireyhtymén reaktiot’

'Kohtalainen ja ohimenevi paikallinen reaktio (<2 cm) havaitaan ensimmdisen rokotuksen jilkeen, ja
se hdvida itsestddn enintddn 3—4 viikon kuluessa. Toisen rokotuksen ja sitd myohempien jalkeen tdma
reaktio vihenee huomattavasti.

’Kesto 1-4 paivia.

3Ohimenevid merkkeja.

*Tunnusteltaessa.

STama poistuu ilman mitdén hoitoa.

SAnafylaktinen sokki edellyttdd asianmukaista oireen edellyttimaé hoitoa.

"Esiintyy hyvin harvoin kissanpennuilla, kuten kirjallisuudessa on raportoitu kissan kalikivirus-
komponenttia sisdltdvan rokotteen kdyton jalkeen

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielti, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Ihonalaiseen kdyttoon (ihon alle).
Ruiskuta ihon alle yksi annos (1 ml) eldinlddkevalmistetta seuraavan rokotusohjelman mukaan.

Perusrokotus:
- ensimmadinen rokotus 8 viikon i1dstd alkaen
- toinen rokotus 3—4 viikon kuluttua

Maternaaliset vasta-aineet erityisesti kissan panleukopeniavirusta vastaan voivat vaikuttaa
negatiivisesti rokotuksen immuunivasteeseen. Niissé tapauksissa, joissa odotetaan esiintyvin
maternaalisia vasta-aineita, kolmas injektio voi olla tarpeen 15 viikon iésté alkaen.

Uusintarokotukset:

Vuosi perusrokotuksesta annetun ensimmadisen tehosterokotteen jélkeen seuraavat rokotteet voidaan
antaa kolmen vuoden vilein koskien leukemiakomponenttia. Tédssa tapauksessa, koska kalikivirus-,
rinotrakeiittivirus- ja panleukopeniaviruskomponentit tarvitsevat vuosittain uudelleenrokotuksen, yksi
annos FELIGEN RCP: ti voidaan kéyttda vuosittain.

Rokotetta voidaan kayttda tehosteena kissanpennuille tai kissoille, jotka on rokotettu aikaisemmin
erikseen FELIGEN CRP- ja LEUCOGEN-rokotteella.
9. Annostusohjeet

Liuota yksi annos (1 ml) injektiokuiva-ainetta yhteen annokseen suspensiota, ravista helldvaraisesti ja
kayta heti.



10. Varoajat

FEi oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Sailytd valolta suojassa.

Ali kiyti titd eldinldikettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi

merkinnin Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kdyttdméattomien lddkeiden hévittdmisestd eldinladkariltisi.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/09/097/001-002

Muovi- tai pahvipakkaus, jossa on 10 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 10 injektiopulloa suspensiota.
Muovi- tai pahvipakkaus, jossa on 50 injektiopulloa kuiva-ainetta ja 50 injektiopulloa suspensiota.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
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VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
RANSKA

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0auka bnarapust

CAM BC EOO/

Byn. "d-p Hersp Heptaues" 25, Trprocku
ueHTbp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]
BG Codus 1335

Ten: +3592 810 0173

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
Rogen 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

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
Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.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 MONOITPOXQITH13° yAp
E.O. Abnvov - 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

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 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
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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

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
17. Lisitietoja

Leukemiakomponentin osalta pysyvé suoja viremiaa vastaan on havaittu 73 prosentissa kissoista 3
viikkoa ensimmadisen rokotuksen saamisesta.
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