PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (1 ml):

Lyofilizat:

U¢inné latky:

Calicivirus felis attenuatum (kmen F9)

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen F2)

Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (kmen LR 72)

* 50% Infekéna davka pre bunkové kultiry.

Pomocna latka:
Stabilizovany pufer obsahujuci Zelatinu

Suspenzia:

Utinna latka:

Purifikovany obalovy antigén p45 FeLV
Adjuvans:

3 % gél hydroxidu hlinitého vyjadreny v mg AI**
purifikovany extrakt Quillaja saponaria

Pomocné latky:
Pufrovany izotonicky roztok

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenzia na injek¢ént suspenziu
VzhPad:

Lyofilizat : bielej farby.

Suspenzia: opalizujica kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu maciek od 8 tyzdiiov veku proti:
- kalicivir6ze maciek na zniZenie klinickych prejavov ochorenia
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104‘6—106'1 CC|D50 *
105'0—106‘6 CC'Dso*
10%7-10*° CCIDso*

do 1,3 ml pred lyofilizaciou

102 ug

1 mg
10 ug

do 1 ml.



virusovej rhinotracheitide maciek na znizenie klinickych prejavov ochorenia a znizenie vylu¢ovania
virusu

- panleukopénii maciek na prevenciu leukopénie a na znizenie klinickych prejavov ochorenia

- leukémii maciek na prevenciu perzistentnej virémie a rozvoja klinickych prejavov ochorenia

Nastup imunity bol preukézany za:
- 3 tyzdne po primovakcinacii voc¢i zlozke panleukopénie a leukémie,
- 4 tyzdne po primovakcinacii voéi Kalicivirusu a virusu rhinotracheitidy.
Po primovakcinacii: imunita pretrvava pre vsetky zlozky jeden rok.
Po prvej posilitovacej (booster) davke jeden rok po primovakcinacii bolo preukdzané trvanie imunity 3
roky pre zlozku leukémie.

4.3 Kontraindiké&cie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciePovy druh>
Vakcinujte len zdravé zvierata.

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

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Asponi 10 dni pred vakcinciou sa odporuca odcervenie.

Mali by byt vakcinované len macky FLV negativne.. Preto sa odporuca robit’ test na pritomnost’ FeLV
pred vakcinaciou.Vakcinaéné kmene macacieho kalicivirusu a virus panleukopénie sa mozu §irit’. Bolo
preukazané, Ze toto rozsirenie nespdsobilo neziaduce reakcie u neo¢kovanych maciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
V pripade ndhodného sebainjikovania, vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnd informéciu
alebo oballekéarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mierna a prechodna lokélna reakcia (<2 cm) sa zvycajne objavi po prvej injekcii. Touto reakciou
moZe byt opuch, zdurenie alebo uzlik a spontanne zmizne do 3 az 4 tyzdinov. Po druhej a
naslednych injekciach je tato reakcia podstatne potlacena.

Prechodné priznaky po oc¢kovani ako je hypertermia (trvajical az 4 dni), apatia a poruchy zazivania
moézu byt Casté. Zriedkavo sa mdze objavit’ bolest’ pri pohmate, kychanie alebo konjuktivitida, ktoré
zmizni bez akejkolvek lie¢by. Tiez mdzu byt pozorované zvycajné prechodné priznaky po
vakcinacii ako: zvySena teplota (trvajuca 1 az 4 dni), apatia, poruchy zazivania.

Anafylaktické reakcie boli hldsené vo vel'mi zriedkavych pripadoch. V pripade anafylaktického Soku by sa
mala zaviest’ adekvatna symptomaticka lie¢ba.

Podrl'a tdajov v odbornej literatlre, po pouziti akejkol'vek vakciny obsahujucej madaci kalicivirus, vel'mi
zriedkavo sa mdze vyskytnat’ Febrilny syndrom krivania maciat,

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 oSetrenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 osetrenych zvierat)
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- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 oSetrenych zvierat)
- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 os$etrenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 osetrenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat pocas gravidity.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny pri siibeznom podani iného
veterinarneho lieku. Preto rozhodnutie pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
by malo byt’ po zvazeni jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Subkutanne podanie.

Rozpust'te jednu davku lyofilizatu s jednou davkou suspenzie, mierne zatrepte a ihned’ aplikujte.
Aplikujte subkutanne jednu davku (1 ml) veterinarneho lieku podl'a nasledujucej vakcina¢nej schémy:
Primovakcinacia:

- prva injekcia u maciatok od veku 8 tyzdiiov
- druhd injekcia o 3 alebo 4 tyzdne neskor.

Materské protilatky, najma proti virusu panleukopénie maciek,mézu negativne ovplyvnit’ imunitn
odpoved’ na vakcinaciu. V takych pripadoch, kde st materské protilatky predpokladané, sa odporaca tretia
injekcia od veku 15 tyzdnov .

Revakcinécie:
Po prvej posiliiovacej (booster) davke jeden rok po primovakcinacii, nasledné ockovanie leukemickej
zlozky sa méze vykonavat’ v trojrocnych intervaloch. V takomto pripade, ked’ze rocné preockovanie sa

vyzaduje pre kalicivirus, virus rinotracheitidy a zlozku panleukopénie maciek, kazdoro¢ne sa moze pouzit’
jedna davka vakciny FELIGEN RCP.

Vakcinu mozno pouzit’ ako booster u maciatok alebo maciek, ktoré boli predtym vakcinované samostatne
Feligenom RCP alebo Leucogenom.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Po predavkovani (10 davok lyofilizatu a 2 davky suspenzie) neboli pozorované Ziadne neZiaduce
ucinky veterinarneho lieku ako tie, ktoré st popisané v odstavci 4.6 okrem lokalnych reakcii, ktoré
moézu trvat’ dlhsiu dobu (najdlhsie 5 az 6 tyzdiov).

411  Ochrannd (-é) lehota (-y)

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: veterinaria immunopraeparata, , zivé a inaktivované virusové vakciny pre
macky. ATCvet kdd: QI0O6AHO7

Vakcina proti macacej virusovej rinotracheitide, macacej kalicivirdze, macacej panleukopénii a macace;j
leukeémii.

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

V pripadezlozky leukémie, sa ochrana pred pretrvavajucou virémiou pozoruje u 73% maciek 3 tyzdne po
prvej injekcii vakciny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktézy

Kyselina glutamova
Dihydrogénfosforeénan draselny
Hydrogénfosfore¢nan draselny
Voda na injekciu

Chlorid sodny
Hydrogénfosfore¢nan sodny

Suspenzia:
Chlorid sodny

Hydrogénfosfore¢nan sodny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Gél hydroxidu hlinitého

purifikovany extrakt Quillaja saponaria
Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Stadie kompatibility nie su k dispozicii, preto tento veterinrny liek nesmie byt pouzivany zaroveti s
inymi veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C — 8°C).
Chréanit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Lyofilizat:
Sklenena liekovka typu | obsahujuca jednu davku lyofilizovanej atenuovanej zivej virusovej zlozky.
Liekovka je uzatvorend butylelastomerovou zétkou.

Suspenzia:

Sklenena liekovka typu | obsahujlca jednu davku (1 ml) adjuvantnejtekutej vakciny s butylelastomerovou

zatkou o priemere 13 mm a hlinikovou obrubou.

Plastova alebo karténova skatul’ka s 10 liekovkami lyofilizatu a 10 liekovkami suspenzie.
Plastova alebo kartonova skatul’ka s 50 liekovkami lyofilizatu a s 50 liekovkami suspenzie.

Na trhu nemusia byt vSetky velkosti balenia.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v
sulade s platnymi predpismi.
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