PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenzia na injekénu suspenziu pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Na davku 1 ml:

Lyofilizat:

Utinné latky:

Zivy atenuovany calicivirus maciek (kmen F9)

Zivy atenuovany virus rhinotracheitidy maciek (kmefi F2)

Zivy atenuovany virus panleukopénie maciek (kmeni LR 72)

* 50% infekéna davka pre bunkové kultary.

Suspenzia:

Ut¢inna latka:
Minimalne mnozstvo purifikovaného p45 FeLV-obalového antigénu

Adjuvansy:
3 % gél hydroxidu hlinitého vyjadreny v mg Al**
Purifikovany extrakt Quillaja saponaria

Pomocné latky:
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Lyofilizat:

Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktozy

Kyselina glutamova

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydrogénfosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

Chlorid sodny

Hydrogénfosfore¢nan sodny

Suspenzia:

Chlorid sodny

Hydrogénfosfore¢nan sodny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

104.671061 CCIDSO ES
10507106.6 CCIDSO*
1037-10*° CCIDso*

102 ng

1 mg
10 pg



Voda na injekciu

G¢él hydroxidu hlinitého

Vizuilny vzhlad:
Lyofilizat: Biela farba.
Suspenzia: Opaleskujtca tekutina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizéaciu maciek od 8 tyzdnov veku proti:
- kalicivir6ze maciek na znizenie klinickych priznakov
- virusovej rthinotracheitide maciek na zniZenie klinickych priznakov a vylucovania virusu
- panleukopénii maciek na prevenciu leukopénie a na znizenie klinickych priznakov
- leukémii maciek na prevenciu perzistentnej virémie a klinickych priznakov

Nastup imunity:
- 3 tyzdne po prvej injekcii primarnej vakcinacie pre kalicivirusova zlozku,
- 3 tyZdne po primovakcinacii pre zlozku panleukopénie a leukémie,
- 4 tyzdne po primovakcindcii pre zloZku virusu rhinotracheitidy.

Trvanie imunity:
Po primovakcinacii trvd imunita pre vSetky zlozky jeden rok.

Po prvej posiliiovacej vakcinacii (booster) jeden rok po primovakcinacii bolo pre zlozku leukémie
preukazané trvanie imunity 3 roky.

33 Kontraindikacie
Nie su.
34 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky, predovsetkym tie proti macaciemu virusu panleukopénie, mézu negativne ovplyvnit
imunitnt odpoved’ na vakcinaciu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Aspon 10 dni pred vakcinaciou sa odporuca odéervenie.

Mali by byt vakcinované len macky FeLV negativne. Preto sa odportica robit’ test na pritomnost’ FeLV
pred vakcinaciou.

Vakcina¢né kmene kalicivirusu a virus panleukopénie sa mo6zu §irit’. Bolo preukazané, ze toto Sirenie
nevyvolavalo u nevakcinovanych maciek neziaduce reakcie.




Osobitn¢ opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nadhodného samoinjikovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

3.6 NezZiaduce ucinky

Macky:
Casté Reakcia v mieste vpichu!, opuch v mieste vpichu!, edém v
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 mieste vpichu!, hréka v mieste vpichu!

lieCenych zvierat):
Hypertermia®, apatia’®

Porucha traviaceho traktu®

Zriedkavé Bolest’ v mieste vpichu*?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000
lieCenych zvierat): Kychanie®
Konjunktivitida®
Velmi zriedkavé Anafylaxia®
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni): Reakcie febrilného syndromu krivania’

"Mierna a prechodné lokalna reakcia (<2 ¢cm) sa pozoruje po prvej injekcii a spontanne zmizne do 3 az 4
tyzdnov. Po druhej injekcii a naslednych injekciach je tato reakcia vyrazne znizena.

2 Trvajtca 1 az 4 dni.

3 Prechodné priznaky.

4 Pri pohmate.

5 Zmizne bez akejkol'vek liecby.

6V pripade anafylaktického Soku by sa mala podat’ vhodna symptomaticka liecba.

"Podrl'a udajov v odbornej literatire sa moZe vel'mi zriedkavo vyskytnit’ u maciatok po pouziti akejkol'vek
vakciny obsahujucej macaci kalicivirus.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho
lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému organu
prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej
informécii pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas gravidity.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii




Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouzitie.

Rozpustit’ jednu davku lyofilizatu s jednou davkou suspenzie, jemne pretrepat’ a ihned’ aplikovat’.
Aplikovat’ subkutanne jednu davku (1 ml) veterinarneho lieku podl'a nasledujicej vakcinacnej schémy:
Primovakcinécia:

- prva injekcia u maciatok od veku 8 tyzdnov
- druha injekcia o 3 alebo 4 tyzdne neskor.

Materské protilatky, najmé proti virusu panleukopénie maciek, mozu negativne ovplyvnit’ imunitni
odpoved’ na vakcinéciu. V takych pripadoch, kde st materské protilatky predpokladané, sa odporaca tretia
injekcia od veku 15 tyzdnov.

Revakcinacie:

Po prvej posiliiovacej vakcinacii (booster) jeden rok po primovakcinacii sa nasledné vakcinacie pre
zlozkuleukémie mozu vykonavat’ v trojro¢nych intervaloch. V takomto pripade, ked’ze ro¢na revakcinacia
sa vyzaduje proti kalicivirusu, virusu rinotracheitidy a virusu panleukopénie maciek, mdze sa pouzit’ jedna
davka vakciny FELIGEN RCP raz ro¢ne.

Vakcinu mozno pouzit’ ako booster u maciatok alebo maciek, ktoré boli predtym vakcinované samostatne
vakcinou FELIGEN RCP alebo LEUCOGEN.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po predavkovani (10 davok lyofilizatu a 2 davky suspenzie) neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky

veterinarneho lieku ako tie, ktoré su popisané v odstavci 3.6 okrem lokalnych reakcii, ktoré mézu trvat’

dlh$iu dobu (najdlhsie 5 az 6 tyzdiov).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI06AHO07

Vakcina proti virusovej rinotracheitide maciek kaliciviroze maciek, panleukopénii maciek a leukémii
maciek.



Vakcina obsahuje purifikovany obalovy p45 FeLV antigén, ziskany genetickou rekombinaciou kmena
E.coli. Antigénna suspenzia je adjuovana gélom hydroxidu hlinitého a purifikovanym extraktom z
Quillaja saponaria.

V pripade zlozky leukémie sa ochrana pred pretrvavajicou virémiou pozoruje u 73% maciek 3 tyzdne po
prvej injekcii vakciny.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.

53 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chréanit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenena liekovka typu I obsahujica jednu davku lyofilizovanej atenuovanej zivej virusovej zlozky.

Liekovka je uzatvorena butylelastomerovou zatkou.

Suspenzia:
Sklenena liekovka typu I obsahujica jednu davku (1 ml) adjuvantnej tekutej vakciny s butylelastomerovou

zatkou s priemerom 13 mm a hlinikovou obrubou.

Plastova alebo kartonova Skatul’ka s 10 liekovkami lyofilizatu a 10 lickovkami suspenzie.
Plastova alebo kartonova Skatul’ka s 50 liekovkami lyofilizatu a s 50 lickovkami suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spdtného odberu v stilade s miestnymi poZiadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII



VIRBAC

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/09/097/001 - 002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/06/2009

9, DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka s 10 alebo 50 liekovkami s lyofilizitom a 10 alebo 50 liekovkami suspenzie

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka (1 ml):

Lyofilizat:

U&inné latky:

Zivy atenuovany calicivirus maciek (kmeti F9)

Zivy atenuovany virus rhinotracheitidy maciek (kmeti F2)
Zivy atenuovany virus panleukopénie maciek (kmen LR 72)

* 50% infekEna davka pre bunkové kultary

Suspenzia:
U¢inné latky:
Minimalne mnozstvo purifikovaného p45 FeLV-obalového antigénu

104.671061 CCIDSO ES
105°-10%¢ CCIDsp*
103.771045 CCIDso*

102 ng

3. VELKOST BALENIA

10 x 1 davka
50 x 1 davka

4. CIECOVE DRUHY

Macky

|5.  INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

|7.  OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE




Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstittcii ihned’ pouzit.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

10. OZNA,(VTENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CISLA

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

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA - LYOFILIZAT

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

RCP
1 davka

|3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

LIEKOVKA - SUSPENZIA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

102 pg FeLV
1 ml

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|4 DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenzia na injek¢énu suspenziu pre macky

2. ZlozZenie
1 davka (1 ml):

Lyofilizat:

Utinné latky:

Zivy atenuovany calicivirus maciek (kmeti F9) 10%-10%! CCIDs *
Zivy atenuovany virus rhinotracheitidy maciek (kmeti F2) 10%9-10%¢ CCIDso*
Zivy atenuovany virus panleukopénie macick (kmen LR 72) 1037-10*5 CCIDso*

*50 % infekEna davka pre bunkové kultary.

Suspenzia:
U¢inna latka:
Minimalne mnozstvo purifikovaného p45 FeLV-obalového antigénu 102 pg

Adjuvansy:
3 % gél hydroxidu hlinitého vyjadreny v mg AI** 1 mg
Purifikovany extrakt Quillaja saponaria 10 ug

Lyofilizat: Biela farba.
Suspenzia: Opaleskujtica tekutina.

3. Cielové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu maciek od 8 tyzdnov veku proti:
- kaliciviroze maciek na zniZenie klinickych priznakov
- virusovej rhinotracheitide maciek na znizenie klinickych priznakov a vylucovania virusu
- panleukopénii maciek na prevenciu leukopénie a na znizenie klinickych priznakov
- leukémii maciek na prevenciu perzistentnej virémie a klinickych priznakov

Néstup imunity:
- 3 tyzdne po prvej injekcii primovakcinacie pre kalicivirusovu zlozku,
- 3 tyzdne po primovakcinacii pre zlozku panleukopénie a leukémie,
- 4 tyzdne po primovakcindcii pre zlozku virusu rhinotracheitidy.

Trvanie imunity :
Po primovakcinacii trva imunita pre vSetky zlozky jeden rok.



Po prvej posiliiovacej vakcinacii (booster) jeden rok po primovakcinacii, bolo pre zlozku leukémie
preukazané trvanie imunity 3 roky.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky, predovSetkym tie proti macaciemu virusu panleukopénie, mdzu negativne ovplyvnit’
imunitnt odpoved’ na vakcinaciu.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Aspon 10 dni pred vakcinaciou sa odportca odcervenie.

Vakcinovat’ by sa mali len macky FeLV negativne, t.j. bez virusu leukémie maciek. Preto sa odportuca
robit’ test na pritomnost’ FeLV pred vakcinaciou.

Vakcina¢né kmene kalicivirusu a virusu panleukopénie maciek sa mo6zu $irit’. Bolo preukazané, ze toto
Sirenie nevyvolavalo u nevakcinovanych maciek neziaduce ucinky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat' u gravidnych maciek.
Pouzitie pocas laktacie nie je odporacané.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po predavkovani (10 davok lyofilizatu a 2 davky suspenzie) neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky
veterinarneho lieku ako tie, ktoré su popisané v Casti ,,Neziaduce ucinky* okrem lokalnych reakcii, ktoré
mozu trvat’ dlhsiu dobu (najdlhsie 5 az 6 tyzdiov).

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Macky:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat):




Reakcia v mieste vpichu!, opuch v mieste vpichu!, edém v mieste vpichu!, hréka v mieste
vpichu!

Hypertermia (zvySena teplota)*?, apatia®

Porucha traviaceho traktu®

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat):

Bolest’ v mieste vpichu* 3
Kychanie’
Konjunktivitida’

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Anafylaxia (zdvazna alergicka reakcia)®
Reakcie febrilného syndromu krivania’

' Mierna a prechodna lokalna reakcia (<2 cm) sa pozoruje po prvej injekcii a spontanne zmizne do 3 az 4
tyzdnov. Po druhej injekcii a naslednych injekciach je tato reakcia vyrazne znizena.

2 Trvajuca 1 aZz 4 dni.

3 Prechodné priznaky.

4 Pri pohmate.

3 Zmizne bez akejkol'vek liecby.

6V pripade anafylaktického Soku by sa mala podat’ vhodna symptomaticka liecba.

"Podl'a udajov v odbornej literatiire sa moze vel'mi zriedkavo vyskytniit’ u maciatok po pouziti akejkol'vek
vakciny obsahujucej macaci kalicivirus.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete ozndmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hldsenia: {idaje o ndrodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanne pouzitie (podkozné).

Aplikovat’ subkutanne jednu davku veterinarneho lieku podla nasledujticej vakcinacnej schémy:
Primovakcinécia:

- prva injekcia u maciatok od veku 8 tyzdnov
- druha injekcia o 3 alebo 4 tyzdne neskor.

Materské protilatky, najmé proti virusu panleukopénie maciek, mozu negativne ovplyvnit’ imunitni
odpoved’ na vakcinéciu. V takych pripadoch, kde st materské protilatky predpokladané, sa odporuaca tretia
injekcia od veku 15 tyzdnov.

Revakcindcie:

Po prvej posiliiovacej vakcinacii (booster) jeden rok po primovakcinacii sa nasledné vakcinacie pre zlozku
leukémie mdzu vykonavat’ v trojroénych intervaloch. V takomto pripade, ked’Ze ro¢na revakcinacia sa
vyZzaduje proti kalicivirusu, virusu rinotracheitidy a virusu panleukopénie maciek méze sa pouzit’ jedna
davka vakciny FELIGEN RCP raz rocne.



Vakcinu mozno pouzit’ ako booster u maciatok alebo maciek, ktoré boli predtym vakcinované samostatne
vakcinou FELIGEN RCP alebo LEUCOGEN.
9. Pokyn o spravnom podani

Rozpustit’ jednu davku lyofilizatu s jednou davkou (1 ml) suspenzie, jemne pretrepat’ a ihned’ aplikovat’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit pred mrazom..

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/09/097/001-002

Plastova alebo kartonova Skatul’ka s 10 liekovkami lyofilizatu a 10 lickovkami suspenzie.
Plastova alebo kartonova skatulka s 50 liekovkami lyofilizatu a s 50 liekovkami suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV OU ZOOVETVARU

Esperantolaan 4 Uusaru 5

BE-3001 Leuven EE-76505 Saue/Harjumaa

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260 Eesti

phv@virbac.be Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg

CAM BC EOO/] VIRBAC BELGIUM NV

Bbyn. "-p Ilersp Hepraues" 25, ThproBcku Esperantolaan 4

neHTwp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM bC EOOJ] BE-3001 Leuven

BG Codus 1335 Belgique / Belgien

Ten: +3592 810 0173 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

sambs@sambs.bg phv@yvirbac.be

Ceska republika Magyarorszag

VIRBAC Czech Republic, s.r.o. VIRBAC HUNGARY KFT

Zitavského 496 Dozsa Gyorgy ut 84. B épiilet

156 00 Praha 5 HU-1068 Budapest

Tel.: +420 608 836 529 Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Danmark Malta

VIRBAC Danmark A/S VIRBAC

Profilvej 1 1% avenue 2065 m LID

DK-6000 Kolding FR-06516 Carros

TIf: +45 75521244 Franza

virbac@yvirbac.dk Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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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

EALdda

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. ABnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.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

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

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

14 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : +33-(0)4 92 08 73 00
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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: +3902409247 1

Kvnpog

EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

13° yAu E.O. ABnvav - Aapiag
EL-14452, Metapdpomon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.cu

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

F1-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC

13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33-(0)805 05 55 55

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

V pripade zlozky leukémie, sa ochrana pred pretrvavajucou virémiou pozoruje u 73% maciek 3 tyzdne po

prvej injekcii vakciny.
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