PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Na 1 davku (1 ml):

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Calicivirus felis attenuatum (kmen F9) 10%7 -10*% CCIDso*
Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen F2) 10%% -108! CCIDso*

Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (kmen LR 72) 1059-1056 CCIDso*
* 50% infekEni davka pro bunécénou kulturu

Excipiens:
Stabilizujici pufr obsahujici Zelatinu do 1,3 ml pied lyofilizaci

Suspenze:
Léciva latka:
Minimalni mnozstvi purifikovaného p45 FeLV obalového antigenu 102 pg

Adjuvans:

3 % suspenze algeldratu vyjadiena v mg AI¥* 1mg
Purifikovany extrakt mydlokorové kiry 10 ug

Excipiens:

Pufrovany isotonicky roztok do 1ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA

Lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi.

Vzhled:

Lyofilizat: Bila barva.

Suspenze: Opalescentni tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

K aktivni imunizaci ko¢ek od osmi tydnl véku proti:

- kocici kaliciviroze ke snizeni klinickych ptiznakii onemocnéni,

- koci¢i virové rhinotracheitidé ke snizeni klinickych ptiznakli onemocnéni a snizeni vylucovani viru,
- ko€i¢i panleukopénii k prevenci leukopénie a ke sniZeni klinickych pfiznaki onemocnéni,

- kocici leukémii k prevenci perzistentni virémie a rozvoje klinickych pfiznakti onemocnéni.

2



Nastup imunity byl prokéazan za:

- 3 tydny po primovakcinaci u panleukopénie a leukémie,

- 4 tydny po primovakcinaci u kaliciviru a viru rhinotracheitidy.

Po primovakcinaci je doba trvani imunity jeden rok pro vSechny slozky.

Po prvnim podani posilovaci (booster) davky jeden rok po primovakcinaci, byla prokazana doba trvani
imunity 3 roky pro slozku leukémie.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Mateiské protilatky, predev§im ty proti viru ko€i¢i panleukopénie, mohou negativné ovlivnit imunitni
odpoveéd’ na vakcinaci.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Alespon 10 dnt pied vakcinaci se doporucuje odcerveni.

M¢ly by byt vakcinovany pouze kocky negativni na virus koci¢i leukémie (FeLV). Proto se
doporucuje provést test na pritomnost FeLV pred vakcinaci.

Vakcina¢ni kmeny koci¢iho kaliciviru a viru ko¢i¢i panleukopénie se mohou §ifit. Bylo prokazano, ze
toto Sifeni nemélo zadné nezddouci ucinky na nevakcinované kocky.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podéavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mirna a pfechodna lokalni reakce (<2 cm) se muzZe Casto objevit po prvni injekci. Tato reakce mize
byt otok, zdufenina, uzlik a spontanné vymizi maximalné do 3 az 4 tydnt. Po druhé a naslednych
injekcich je tato reakce podstatné potlacena. Pfechodné piiznaky po vakcinaci jako hypertermie
(trvajici 1 az 4 dny), apatie a zazivaci poruchy mohou byt také ¢asto pozorovany. Ve vzacnych
piipadech se miize objevit bolest na pohmat, kychani nebo konjunktivitida, které¢ vymizi bez jakékoliv
1écby.

Anafylaktické reakce byly hlaseny ve velmi vzacnych piipadech. V piipadé anafylaktického Soku by
meéla byt zahajena adekvatni symptomaticka 1écba.

Jak je popsano v odborné literatufe, po pouziti jakékoliv vakciny obsahujici koc€ici kalicivirus, se muze
velmi vzacné vyskytnout tzv. febrilni syndrom kulhani kot’at.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(y) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PouZiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky



Nepouzivat u biezich kocek.
Pouziti neni doporuc¢ovano béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé€ zvazeni jednotlivych ptipadd.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Subkutanni podani.

Rozpust'te jednu davku lyofilizatu s jednou davkou suspenze, mirné zatfepejte a ihned aplikujte.

Aplikujte subkutanné jednu davku (1 ml) veterinarniho 1é¢ivého piipravku dle nasledujiciho
vakcina¢niho schématu:

Primovakcinace:
- prvni injekce u kotat od 8 tydnl véku
- druha injekce 3 az 4 tydny pozd¢ji.

Mateiské protilatky, zejména ty proti viru ko¢i¢i panleukopenie, mohou negativné ovlivnit imunitni
odpovéd’ na vakcinaci. V takovych piipadech, kde jsou matetské protilatky predpokladany, se
doporucuje tteti injekce od 15 tydnt veku.

Revakcinace:

Po prvnim podani posilovaci (booster) davky jeden rok po primovakcinaci Ize nasledné vakcinace
provadét v intervalu tii let pro slozku leukémie. Protoze pro slozku Kaliciviru, viru rhinotracheitidy a
viru panleukopénie je vyzadovana ro¢ni revakcinace, lze v tomto ptipadé ro¢né pouzit jednu davku
vakciny FELIGEN RCP.

Vakcina muze byt pouzita jako posilovaci (booster) u kot'at nebo kocek, které byly predtim
vakcinovany samostatné vakcinou FELIGEN RCP nebo LEUCOGEN.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po predavkovani (10 davek lyofilizatu a 2 davky suspenze) nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky veterinarniho 1é¢ivého piipravku nez ty popsané v bod¢ 4.6, kromé lokalnich reaket, které
mohou trvat delsi dobu (nejdéle 5 az 6 tydna).

411 Ochranné lhiity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické pfipravky pro kockovité, zivé a inaktivované virove
vakciny pro kocky.
ATCvet kod: QI06AH07

Vakcina proti kocici virové rhinotracheitidé, kocici kalicivirdze, ko€ici panleukopénii a ko€ici
leukemii.



Vakcina obsahuje purifikovany p45 FeLV obalovy antigen, ziskany genetickou rekombinaci kmene
E.coli. Antigenni suspenze je doplnéna pomocnou latkou — suspenzi algeldratu a purifikovanym
extraktem z mydlokorové kiry.

U leukemicke sloZky je pozorovana ochrana proti pfetrvavajici virémii u 73 % kocek 3 tydny po prvni
injekci vakciny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat

Zelatina

Hydroxid draselny

Monohydrat laktosy

Kyselina glutamova
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Voda pro injekci

Chlorid sodny

Bezvody fosfore¢nan sodny

Suspenze:
Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosforec¢nan draselny
Suspenze algeldratu

Purifikovany extrakt mydlokorové kiry
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekéni lahvicka typu | obsahujici jednu davku lyofilizované atenuované zivé virové slozky.
Lahvicka je uzaviena butylelastomerovou zatkou.

Suspenze:
Sklenéna injekéni lahvicka typu | obsahujici jednu davku (1 ml) adjuvantni tekuté vakciny s
butylelastomerovou zatkou o primeéru 13 mm s hlinikovou pertli.



Plastova, nebo kartonova krabice s 10 injekénimi lahvi¢kami lyofilizatu a 10 injek¢nimi
lahvi¢kami rozpoustédla.

Plastov, nebo kartonova krabice s 50 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu a 50 injekénimi
lahvickami rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/09/097/001-002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25/06/2009
Datum posledniho prodlouzeni: 06/06/2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro lé¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCI ODPOVEDNI
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A VYROBCE(I) BIOLOGICKY p(ijllyNEgYCH) LATKY(EK) A VYROBCE(I)
ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky ucinnych latek

PP MANUFACTURING CORPORATION
175 crossing Boulevard Suite 200,
Framingham,

Massachusetts 01702,

USA

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANCIE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvitata



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabice s 10 nebo 50 injekénimi lahvi¢kami lyofilizatu a 10 nebo 50 injek¢nimi lahvi¢kami
suspenze

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro koc¢ky

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Na 1 davku (1 ml):

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Calicivirus felis attenuatum (kmen F9) 10%6-105! CCIDsp*
Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen F2) 105°-10%6 CCIDso*

Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (kmen LR 72) 10%7-10*5 CCIDso*

* 50% infekEni davka pro bunécénou kulturu

Suspenze:
Léciva latka:
Minimalni mnozstvi purifikovaného p45 FeLV obalového antigenu 102 pg

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi.

4,  VELIKOST BALENI

10 x 1 davka
50 x 1 davka

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po rozpusténi spotiebujte ihned.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chraiite pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah dé&ti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANCIE

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA S LYOFILIZATEM

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP, lyofilizat pro kocky

2. MNOZSTVI LECIVE LATKY

RCP

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

C§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

INJEKCNI LAHVICKA SE SUSPENZI

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suspenze pro LEUCOFELIGEN FeLV/RCP, pro kocky

| 2. MNOZSTVi LECIVE LATKY

102 pg FeLV

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1mi

4.  CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

C§.: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro ko¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arZe:

VIRBAC

lére avenue — 2065 m LID
06516 Carros

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP lyofilizat a suspenze pro injekéni suspenzi pro koc¢ky

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK

1 davka (1 ml):

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Calicivirus felis attenuatum (kmen F9) 10*6 -105! CCIDso*
Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen F2) 1050-10%¢ CCIDso*
Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (kmen LR 72) 10%7-10*° CCIDsp*

* 50% infekEni davka pro bunécénou kulturu

Excipiens:
Stabilizujici pufr obsahujici Zelatinu do 1,3 ml pied lyofilizaci

Suspenze:

Léciva latka:

Minimalni mnozstvi purifikovaného p45 FeLV obalového antigenu 102 pg
Adjuvans:

3 % suspenze algeldratu vyjadiena v mg AI* 1mg
Purifikovany extrakt mydlokoré kury 10 pg

Excipiens:
Pufrovany isotonicky roztok do 1ml

Vzhled:

Lyofilizat: Bila barva.

Suspenze: Opalescentni tekutina.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci ko¢ek od osmi tydnl véku proti:

- kocici kaliciviroze ke snizeni klinickych ptiznakii onemocnéni,
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- ko¢€i¢i virové rhinotracheitidé ke snizeni klinickych ptiznakti onemocnéni a snizeni vylucovani viru,
- ko€i¢i panleukopénii k prevenci leukopénie a ke sniZeni klinickych pfiznaki onemocnéni,
- kocici leukémii k prevenci perzistentni virémie a rozvoje klinickych pfiznakti onemocnéni.

Néastup imunity byl prokéazan:
- 3 tydny po primovakcinaci u panleukopénie a leukémie,
- 4 tydny po primovakcinaci u kaliciviru a viru rhinotracheitidy.

Po primovakcinaci je doba trvani imunity jeden rok pro vSechny slozky.

Po prvnim podani posilovaci (booster) davky jeden rok po primovakcinaci, byla prokéazana doba trvani
imunity 3 roky pro slozku leukémie.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirna a prechodnd lokalni reakce (<2 cm) se mtize Casto objevit po prvni injekci. Tato reakce mtize
byt otok, zdufenina, uzlik a spontdnné vymizi maximalné do 3 az 4 tydnti. Po druhé a naslednych
injekcich je tato reakce podstatné potlacena.

Ptechodné priznaky po vakcinaci jako hypertermie (trvajici 1 az 4 dny), apatie a zazivaci poruchy
mohou byt také ¢asto pozorovany. Ve vzacnych ptipadech se miize objevit bolest na pohmat, kychani
nebo konjunktivitida, které vymizi bez jakékoliv 1écby.

Anafylaktické reakce byly hlaseny ve velmi vzacnych piripadech. V piipad€ anafylaktického Soku by
meéla byt zahajena adekvatni symptomaticka 1écba.

Jak je popsano v odborné literatufe, po pouziti jakékoliv vakciny obsahujici ko€i¢i kalicivirus, se miize
velmi vzacné vyskytnout tzv. febrilni syndrom kulhani kotat.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(y) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetne ojedinélych hlaseni).

JestliZze zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani (podkozng).

Aplikujte subkutanné (podkozné) jednu davku (1 ml) veterinarniho 1é¢ivého ptipravku dle
nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primovakcinace:
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- prvni injekce u kotat od 8 tydnt véku
- druha injekce 3 az 4 tydny pozdéji.

Mateiské protilatky, zejména ty proti viru ko¢i¢i panleukopenie , mohou negativné ovlivnit imunitni
odpovéd’ na vakcinaci. V takovych ptipadech, kde jsou matetské protilatky ptfedpokladany, se
doporucuje tteti injekce od 15 tydnil veku.

Revakcinace:

Po prvnim podani posilovaci (booster) davky jeden rok po primovakcinaci Ize nasledné vakcinace
provadét v intervalu tfi let pro slozku leukémie. ProtoZe pro slozku caliciviru, viru rhinotracheitidy a
viru panleukopénie je vyzadovana roéni revakcinace, lze v tomto piipadé ro¢né pouzit jednu davku
vakciny FELIGEN RCP.

Vakcina mize byt pouzita jako posilovaci (booster) u kot'at nebo kocek, které byly piedtim
vakcinovany samostatné vakcinou FELIGEN RCP nebo LEUCOGEN.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rozpust'te jednu davku lyofilizatu s jednou davkou (1 ml) suspenze, mirné zatiepejte a ihned aplikujte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrarite pred mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etikete po
EXP.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Matefiske protilatky, predev§im ty proti viru ko€i¢i panleukopénie, mohou negativné ovlivnit imunitni
odpovéd’ na vakcinaci.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Alespon 10 dnil pfed vakcinaci se doporucuje

odcerveni.

Mély by byt vakcinovany pouze koCky negativni na virus kocic¢i leukémie (FeLV). Proto se
doporucuje provést test na pritomnost FeLV pred vakcinaci.

Vakcinaéni kmeny kociciho kaliciviru a viru ko¢i¢i panleukopénie se mohou $itit. Bylo prokazano, ze
toto Sifeni nemélo zadné nezadouci ucinky na nevakcinované kocky.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim
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V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace
Nepouzivat u biezich kocek. Pouziti neni doporucovano béhem laktace.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym
veterinarnim [é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani (ptiznaky, prvni pomoc, antidota):

Po piedavkovani (10 davek lyofilizatu a 2 davky suspenze) nebyly pozorovany zadné jiné
nezadouci G¢inky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nez ty popsané v bodé 4.6 kromé lokalnich
reakci, které mohou trvat delsi dobu (nejdéle 5 az 6 tydni).

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravka se porad’te s vasim veterinarnim lékatem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Lyofilizat:
Sklenéna injekeni lahvicka typu | obsahujici jednu davku lyofilizované atenuované zivé virové slozky.
Lahvicka je uzaviena butylelastomerovou zatkou.

Suspenze:
Sklenéna injekeni lahvicka typu | obsahujici jednu davku (1 ml) adjuvans s butylelastomerovou zatkou
o pruméru 13 mm s hlinikovou pertli.

Plastova nebo kartonova krabice s 10 injekénimi lahvickami lyofilizatu a 10 injek¢énimi
lahvickami rozpoustédla.
Plastova nebo kartonova krabice s 50 injekénimi lahvi¢kami lyofilizatu a 50 injekénimi
lahvickami rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.

U leukemické slozky je pozorovana ochrana proti pfetrvavajici virémii u 73 % kocek 3 tydny po prvni
injekci vakciny.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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BE : Belgié/Belgique
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgié / Belgique / Belgien
Tel: +32-(0)16 387 260

BG : Penyonnka bbarapus
VIRBAC

lere avenue 2065 m LID
06516 Carros

Opanuus

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00

CZ : Ceska republika
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francie

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

DK : Danmark
VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

Tel: +45 75521244

DE : Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Tel: +49-(4531) 805 111

EE : Eesti

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

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

GR : EALGda

VIRBAC Hellas SA

130 YA E.O. ABnvav — Aopiag,
T.K.14452, Metapopemon,
EAMGSo

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

LT : Lietuva

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Pranciizija

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

LU : Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tel: +32-(0)16 387 260

HU : Magyarorszag
VIRBAC Hungary KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
1055 Budapest
Magyarorszag

Tem: +36703387177

MT : Malta

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franza

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

NL : Nederland
VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld
Nederland

Tel : +31-(0)342 427 127

NO : Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1 6000
Kolding Danmark

Tel: + 45 75521244

AT : Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Osterreich

Tel: +43-(0)1 21 834 260
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ES : Espafia
VIRBAC Espafia SA
Angel Guimera 179-181

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Espafia
Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

FR : France

VIRBAC France

13e rue LID

06517 Carros

France
service-conso@virbac.fr

HR : Hrvatska

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

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

IE : Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuska

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

IS : Island

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

IT : ltalia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
20142 Milano

Italia

Tel: +39024092471

CY : Kvmpog
VIRBAC Hellas SA

130 YA E.O. ABnvav — Aopiog,

T.K.14452, Metapopemon,
EALdda

TnA. : +30-210 6219520
info@virbac.gr

PL : Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02 - 819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

PT : Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA

R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
Portugal

Tel: + 351 219 245 020

RO : Romania

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

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

Sl : Slovenija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANCIA

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

SK :Slovenska republika
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francuzsko

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

FI : Suomi/Finland
VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Ranska

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

SE : Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Solna

Sweden

Tel: +45 75521244
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LV : Latvija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francija

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