I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml dozéje yra:
liofilizate:

veikliosios medZiagos:

gyvo nusilpninto F9 padermés kaéiy kaliciviruso 10%6-10%! CCIDso*,
gyvo nusilpninto F2 padermés kaciy rinotracheito viruso 10%°-10%6 CCIDso*,
gyvo nusilpninto LR 72 padermés kaciy panleukopenijos viruso 10%7-10%5 CCIDso*;

* 50 % lasteliy kulttiros uzkrecianti doze;
suspensijoje:

veiklioji medziaga:

maziausias i$gryninto p45 FeLV apvalkalo antigeno kiekis 102 pg;
adjuvantai:

3 % aliuminio hidroksido gelio (AI**, mg) 1 mg,
i8gryninto putokliniy muiliy (Quillaja saponaria) ekstrakto 10 pg.

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjuy medziagy sudétis

Liofilizate:
Zelatina
Kalio hidroksidas
Laktozé monohidratas
Gliutamino rigstis
Kalio-divandenilio fosfatas
Dikalio fosfatas
Injekcinis vanduo
Natrio chloridas
Dinatrio fosfatas
Suspensijoje:
Natrio chloridas
Dinatrio fosfatas
Kalio-divandenilio fosfatas
Injekcinis vanduo
Aliuminio hidroksido gelis

Vizuali iSvaizda:
liofilizatas — balta spalva.
suspensija — opalescuojantis skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA



3.1.  Paskirties gyviiny riisys
Kates.
3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms nuo 8 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo:

- kaciy kalicivirozés, norint sumazinti klinikinius ligos pozymius;

- kaciy infekcinio rinotracheito, norint sumazinti klinikinius ligos pozymius ir viruso i$skyrimg j
aplinka;

- kaciy panleukopenijos, norint apsaugoti nuo leukopenijos ir sumazinti klinikinius ligos
pozZymius;

- kaciy leukemijos, norint apsaugoti nuo nuolatinés viremijos ir sumazinti klinikinius susijusios
ligos pozymius.

Imuniteto pradzia:
- kalicivirozei — praéjus 3 sav. nuo pirminio vakcinavimo pirmosios injekcijos;
- panleukopenijai ir leukemijai — praéjus 3 sav. nuo pirminio vakcinavimo;
- rinotracheito virusui — praéjus 4 sav. nuo pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé:
po pirminio vakcinavimo imunitetas visoms minétoms ligoms trunka vienus metus.

Irodyta, kad po pirmo pakartotinio vakcinavimo, kuris atliekamas praéjus vieniems metams po
pirminio vakcinavimo kurso, imunitetas leukemijai trunka 3 metus.

3.3.  Kontraindikacijos
Neéra.

3.4.  Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiai antikiinai, ypac tie, kurie veikia kac¢iy panleukopenijos virusa, gali neigiamai paveikti
imuninj atsakg j vakcinavima.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny raSims

Vakcinuoti galima tik sveikas kates.

Likus ne maziau kaip 10 d. iki vakcinavimo rekomenduojama kates dehelmintizuoti.

Galima vakcinuoti tik kaciy leukemijos virusu (FeLV) neuzsikrétusias kates. Todél prie§ vakcinavimg
rekomenduojama atlikti FeLV testa.

Vakcininés padermés kaciy kalicivirusas ir ka¢iy panleukopenijos virusas gali plisti. Nustatyta, jog §is
plitimas nesukelia nepalankiy reakcijy nevakcinuotoms katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Dazna Reakcija injekcijos vietoje!, injekcijos vietos patinimas!,
(1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny) edema injekcijos vietoje, mazgelis injekcijos vietoje'.




Hipertermija® 3, apatija®.

Virskinimo trakto sutrikimas’.
Reta Injekcijos vietos skausmas® >,
(1-10 gyviiny 1§ 10 000 gydyty )
gyviiny) Ciaudulys’.

Konjunktyvitas®.
Labai reta Anafilaksija®.
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus praneSimus) Febrilinés $lubavimo sindromo reakcijos .

!'Po pirmosios injekcijos stebima vidutinio sunkumo, trumpalaiké vietiné reakcija (< 2 cm), kuri ir
praeina savaime daugiausia per 3—4 sav. Po antrosios ir vélesniy injekcijy §i reakcija yra Zymiai
silpnesné.

2 Trunka 1-4 dienas.

3 Trumpalaikiai pozymiai.

4 Ap¢iuopiama palpuojant.

3 Praeina be jokio gydymo.

% Anafilaksinio Soko atveju reikia taikyti atitinkamg simptominj gydyma.

7 Kaip nurodyta literatiiroje, po bet kokios vakcinos, kurios sudétyje yra kaciy kaliciviruso
komponento, skyrimo labai retai gali pasireiksti ka¢iukams.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima vakcinuoti katingy kaciy.
Nerekomenduojama vakcinuoti laktacijos metu.

3.8.  Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie §ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vakcing reikia $virksti po oda.

Vieng liofilizato dozg reikia atskiesti viena suspensijos doze, lengvai suplakti ir iSkart susvirksti.

Svirksti reikia vieng veterinarinio vaisto doze (1 ml) po oda pagal toliau nurodyta vakcinavimo
schema.

Pirminis vakcinavimas
- Pirmajg injekcijg reikia atlikti kaciukams nuo 8 sav. amziaus.
- Antrajg — praéjus 3 ar 4 sav.

Motininiai antikiinai, ypac pries kaciy panleukopenijos virusa, gali neigiamai paveikti imunin;j atsaka j
vakcinavimg. Tokiais atvejais, kai galima tikétis motininiy antiktiny, gali buti tikslinga vakcinos
susSvirksti tre¢ig kartg nuo 15 sav. amziaus.




Pakartotinis vakcinavimas

Po pirmo pakartotinio vakcinavimo, kuris atliekamas praéjus vieniems metams po pirminio
vakcinavimo kurso, kitus pakartotinius vakcinavimus nuo leukemijos galima atlikti kas trejus metus.
Tokiu atveju kiekvienais metais galima naudoti vieng FELIGEN RCP dozg, nes nuo kaliciviruso,
rinotracheito viruso ir panleukopenijos viruso pakartotinai vakcinuoti reikia kasmet.

Vakcing galima naudoti kaip stimuliuojanc¢iag priemong ka¢iukams ir katéms, anksciau vakcinuotoms
FELIGEN CRP ar LEUCOGEN.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prie$nuodZiai, jei biitina)

Perdozavus vakcinos (skyrus 10 doziy liofilizato ir 2 dozes suspensijos), pastebétos tik 3.6 p.
iSvardytos reakcijos ir vietinés reakcijos, kurios gali trukti ilgiau (ilgiausiai 5-6 sav.).

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QIO6AHO7.

Vakcina nuo kaciy rinotracheito, kalicivirozés, panleukopenijos ir leukemijos.

Vakcinos sudétyje yra iSgryninto p45 FeLV apvalkalo antigeno, gauto i§ genetiskai modifikuoty

E. coli. Antigeno suspensijos sudétyje yra aliuminio hidroksido gelio ir iSgryninto putokliniy muiliy
ekstrakto.

Leukemijos atveju, po pirmosios vakcinos injekcijos pra¢jus 3 savaitéms, 73 % kaciy pastebéta
apsauga nuo nuolatinés viremijos.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus: sunaudoti nedelsiant.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2—-8 °C).

Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.



5.4.  Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Liofilizatas

I tipo stiklo flakonas, kuriame yra 1 dozé sausai uzSaldyty nusilpninty gyvy virusy, uzkimstas butilo
elastomero kamsteliu.

Suspensija
I tipo stiklo flakonas, kuriame yra viena dozé (1 ml) skystos adjuvantinés vakcinos, uzkimstas 13 mm

skersmens butilo elastomero kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Plastikiné ar kartoniné dézuté su 10 liofilizato flakony ir 10 suspensijos flakony.
Plastiking ar kartoniné dézuté su 50 liofilizato flakony ir 50 suspensijos flakony.

Gali buti tiekiamos ne visy dydZziy pakuotés.

5.5.  Specialiosios nesunaudoto veterinariniu vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/09/097/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009-06-25.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines. health.europa.eu/veterinary).



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

IT PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté 10 arba 50 liofilizato flakony ir 10 arba 50 suspensijos flakony

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml dozéje yra:

liofilizate:

veikliosios medZiagos:

gyvo nusilpninto F9 padermés kaciy kaliciviruso

gyvo nusilpninto F2 padermés kaciy rinotracheito viruso

gyvo nusilpninto LR 72 padermés kaciy panleukopenijos viruso

*50% lasteliy kultiiros uzkrecianti dozg.

suspensijoje:
veiklioji medziaga:
maziausias iSgryninto p45 FeLV apvalkalo antigeno kiekis

10%-10%" CCIDso*,
103°-10%¢ CCIDso*,
10*7-10*° CCIDso*;

102 pg.

| 3. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 dozé
50 x 1 dozé

[ 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Svirksti po oda.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
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Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

| 11.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

[ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

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

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIOFILIZATO FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJA

RCP
1 dozé

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SUSPENSIJOS FLAKONAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJA

102 pg FeLV
1 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP, liofilizatas ir suspensija injekcinei suspensijai ruosti katéms

2% Sudétis

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

liofilizate:

veikliosios medZiagos:

gyvo nusilpninto F9 padermés kaciy kaliciviruso gyvo 1046-10%! CCIDso*,
nusilpninto F2 padermés kadiy rinotracheito viruso gyvo 10%°-10%¢ CCIDso*,
nusilpninto LR 72 padermés kaciy panleukopenijos viruso 10*7-10*° CCIDso*;

* 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé;

suspensijoje:
veiklioji medziaga:

maziausias iSgryninto p45 FeLV apvalkalo antigeno kiekis 102 pg;
adjuvantai:

3 % aliuminio hidroksido gelio (AI**, mg) 1 mg,
iSgryninto putokliniy muiliy (Quillaja saponaria) ekstrakto 10 pg.

Liofilizatas — balta spalva.
Suspensija — opalescuojantis skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4. Naudojimo indikacijos

Katéms nuo 8 sav. amZziaus aktyviai imunizuoti nuo:

- kaciy kalicivirozés, norint sumazinti klinikinius ligos pozymius

- kaciy infekcinio rinotracheito, norint sumazinti klinikinius ligos poZymius ir viruso i§skyrimg j
aplinka;

- kaciy panleukopenijos, norint apsaugoti nuo leukopenijos ir sumazinti klinikinius ligos
pozZymius;

- kaciy leukemijos, norint apsaugoti nuo nuolatinés viremijos ir sumazinti klinikinius susijusios
ligos poZzymius.

Imuniteto pradzia:
- kalicivirozei — praéjus 3 sav. nuo pirminio vakcinavimo pirmosios injekcijos;
- panleukopenijai ir leukemijai — pra¢jus 3 sav. nuo pirminio vakcinavimo;
- rinotracheito virusui — praéjus 4 sav. nuo pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé:
po pirminio vakcinavimo imunitetas visoms minétoms ligoms trunka vienus metus.
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Jrodyta, kad po pirmo pakartotino vakcinavimo, kuris atlieckamas praéjus vieniems metams po pirminio
vakcinavimo kurso, imunitetas leukemijai trunka 3 metus.

5. Kontraindikacijos
Neéra.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Motininiai antikiinai, ypac tie, kurie veikia kaciy panleukopenijos virusg, gali neigiamai paveikti
imuninj atsakg j vakcinavima.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Vakcinuoti galima tik visiSkai sveikas kates.

Likus ne maziau kaip 10 d. iki vakcinavimo rekomenduojama kates dehelmintizuoti.

Galima vakcinuoti tik kaciy leukemijos virusu (FeLV) neuzsikrétusias kates. Todél prie§ vakcinavima
rekomenduojama atlikti FeL'V testa.

Vakcininés padermés kaciy kalicivirusas bei kaciy panleukopenijos virusas gali iSplisti. Nustatyta, jog
Sis i$plitimas nesukelia nepalankiy reakcijy nevakcinuotoms katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu. Nerekomenduojama naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Perdozavus vakcinos (skyrus 10 doziy liofilizato ir 2 dozes suspensijos), pastebétos tik skyriuje
»hepageidaujamos reakcijos* iSvardytos reakcijos ir vietinés reakcijos, kurios gali trukti ilgiau
(ilgiausiai 56 sav.).

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Katés:

Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)

Reakcija injekcijos vietoje!, injekcijos vietos patinimas'.
Edema injekcijos vietoje, mazgelis injekcijos vietoje'.
Hipertermija (pakilusi temperattra)* 3, apatija®.
Virskinimo trakto sutrikimas®.

Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviny)
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Injekcijos vietos skausmas® >,
Ciaudulys’.
Konjunktyvitas’.

Labai reta (<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

Anafilaksija (sunki alerginé reakcija)®.
Febrilinés $lubavimo sindromo reakcijos .

'Po pirmosios injekcijos stebima vidutinio sunkumo, trumpalaiké vietiné reakcija (<2 cm), kuri ir
praeina savaime daugiausia per 3—4 sav. Po antrosios ir vélesniy injekcijy §i reakcija yra Zymiai
silpnesné.

2 Trunka 1-4 dienas.

3 Trumpalaikiai pozymiai.

4 Ap&iuopiama palpuojant.

3 Praeina be jokio gydymo.

¢ Anafilaksinio Soko atveju reikia taikyti atitinkamg simptominj gydyma.

7 Kaip nurodyta literatiiroje, po bet kokios vakcinos, kurios sudétyje yra kaciy kaliciviruso
komponento, skyrimo labai retai gali pasireiksti kac¢iukams.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vakcing reikia §virksti po oda.

Svirksti reikia vieng veterinarinio vaisto doze (1 ml) po oda pagal toliau nurodyta vakcinavimo
schema.

Pirminis vakcinavimas
- Pirmgja injekcija reikia atlikti kaciukams nuo 8 sav. amziaus.
- Antrajg — praéjus 3—4 sav.

Motininiai antikiinai, ypac pries kaciy panleukopenijos virusa, gali neigiamai paveikti imuninj atsaka j
vakcinavimg. Tokiais atvejais, kai galima tikétis motininiy antikfiny, gali bati tikslinga vakcinos
susvirksti tre€ig karta nuo 15 sav. amZiaus.

Pakartotinis vakcinacinavimas

Po pirmo pakartotinio vakcinavimo, kuris atlickamas praéjus vieniems metams po pirminio
vakcinavimo kurso, kitus pakartotinius vakcinavimus nuo leukemijos galima atlikti kas trejus metus.
Tokiu atveju kiekvienais metais galima naudoti vieng FELIGEN RCP doze, nes nuo kaliciviruso,
rinotracheito viruso ir panleukopenijos viruso pakartotinai vakcinuoti reikia kasmet.

Vakcing galima naudoti kaip stimuliuojancig priemong kaciukams ir katéms, anks¢iau vakcinuotoms
FELIGEN CRP ar LEUCOGEN.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vieng liofilizato dozg reikia atskiesti viena suspensijos doze, lengvai suplakti ir iSkart susvirksti.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/09/097/001-002

Plastikiné ar kartoniné dézuté su 10 liofilizato falkony ir 10 suspensijos flakony.
Plastiking ar kartoniné dézuté su 50 liofilizato flakony ir 50 suspensijos flakony.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

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

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANCUZIJA

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Penybauka bnarapust
CAM BC EOO/

Byn. "I-p Hetrsp Heptaunes" 25, Teproscku
neHTwp Jlabupunr, et. 5, oprc 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 Tierarzneimitte]l 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.eu

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@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
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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

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

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
17. Kita informacija

Leukemijos atveju, po pirmosios vakcinos injekcijos praéjus 3 savaitéms, 73% kaciy pastebéta
apsauga nuo nuolatinés viremijos.
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