LISA|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP sustesuspensiooni liiofilisaat ja suspensioon kassidele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml annuse kohta:
Liofilisaat:

Toimeained
Kasside kalitsi ndrgestatud elusviirus (tuvi F9)

Kasside viirusliku rinotrahheiidi ndrgestatud elusviirus (tlvi F2)

Kasside panleukopeenia ndrgestatud elusviirus (tivi LR 72)
* Rakukultuuri 50% nakatav annus

Abiaine:

Zelatiini sisaldav stabiliseeriv puhver

Suspensioon:

Toimeaine:
minimaalne puhastatud p45 FeLV umbrise antigeeni kogus

Adjuvandid:
3% alumiiniumhidroksiidi geel, valjendatuna mg Al
Quillaja saponaria (TSiili seebikoorepuu) puhastatud ekstrakt

Abiaine:
puhverdatud isotooniline lahus kuni

Abiainete téielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustesuspensiooni ltofilisaat ja suspensioon.
Visuaalselt:

Liofilisaat: valged varv.

Suspensioon: opalestseeruv vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass

4.2.  Naidustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid

10*6-10%* CCIDso*
1059-10%¢ CCIDso*
1037-10*° CCIDso*

kuni 1,3 ml enne

kulmkuivatamis

102 pg

1mg
10 pg

1mi



Kasside aktiivseks immuniseerimiseks alates kaheksandast elunadalast:

- kasside kalitsiviroosi vastu kliiniliste nahtude véhendamiseks,

- kasside viirusliku rinotrahheiidi vastu kliiniliste ndhtude ja viiruse eritumise vahendamiseks,

- kasside panleukopeenia vastu leukopeenia valtimiseks ja kliiniliste nahtude vahendamiseks,

- kasside leukeemia vastu pusiva vireemia ja sellega seotud haiguse kliiniliste nahtude valtimiseks.

Immuunsuse teket on demonstreeritud alates:

- 3 nadalat parast esmase vaktsineerimise esimest sisti kalitsiviiruse komponendil,

- 3 nadalat pérast esmast vaktsineerimist panleukopeenia ja leukeemia komponendil,

- 4 nadalat pérast esmast vaktsineerimist rinotrahheiidi viiruse komponendil.

Pérast esmast vaktsineerimiskuuri on immuunsuse kestus kdigil komponentidel (iks aasta.

Pdrast esimest kordusvaktsineerimist tiks aasta pérast esmast vaktsineerimiskuuri on leukeemia
komponendil demonstreeritud 3 aasta pikkust immuunsuse kestust.

4.3.  Vastunaidustused

Ei ole.

4.4.  Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Emalt saadud antikehad, eriti kasside panleukopeenia viiruse vastased antikehad, vdivad negatiivselt
mdjutada immuunvastust vaktsineerimisele.

4.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Soovitatav on sooleparasiitide vastane ravi vahemalt 10 p&eva enne vaktsineerimist.

Vaktsineerida vOib ainult kasside leukeemia viiruse (FeLV) suhtes negatiivseid kasse. Seet6ttu on
enne vaktsineerimist soovitatav testida kasse FeLV olemasolu suhtes.

Kasside kalitsiviiruse ja kasside panleukopeenia viiruse vaktsiinitived vivad levida. On naidatud, et
selline levik ei pdhjustanud kérvaltoimeid vaktsineerimata kassidel.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6.  Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Md&ddukas ja modduv paikne reaktsioon (< 2 cm) esineb sageli pérast esimest ststi. See paikne
reaktsioon vdib olla paistetus, turse vdi s6lm ja laheneb iseenesest kdige rohkem 3 kuni 4 nadala
jooksul. Péarast teist slsti ja jargnevaid manustamisi on see reaktsioon oluliselt vahenenud.
Moo6duvaid vaktsineerimisjargseid néhte, nagu hupertermia (mis kestab 1 kuni 4 paeva), apaatia ja
seedehdired, vOib samuti taheldada sageli.

Valu palpeerimisel ja aevastamist vdi konjunktiviiti voib tdheldada harvadel juhtudel. See taandub
ilma ravita.

Anafllaktilistest reaktsioonidest on teatatud véga harvadel juhtudel. Anaftlaktilise Soki korral tuleb
madrata sobiv siimptomaatiline ravi.



Nagu kirjanduses on teatatud, v@ib parast iga kasside kalitsiviiruse komponenti sisaldava vaktsiini
kasutamist kassipoegadel vaga harva esineda palaviku ja lonkamise slindroomi reaktsioone.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (kbrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).
4.7, Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinuse ajal mitte kasutada.
Kasutamine laktatsiooni ajal ei ole soovitav.

4.8.  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi pérast Ukskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Nahaaluseks manustamiseks.

Lahustage uks liofilisaadiannus tihes suspensiooniannuses, loksutage 6rnalt ja manustage kohe.
Manustage ks annus (1 ml) veterinaarravimit subkutaanselt jargneva vaktsineerimisreZiimi kohaselt.
Esmane vaktsineerimine

- esimene sust kassipoegadele alates 8. elunddalast,
- teine siist 3 vdi 4 nadala pérast.

Emalt saadud antikehad, eriti kasside panleukopeenia viiruse vastased, vGivad negatiivselt mdjutada
immuunvastust vaktsineerimisele. Kui on oodata emalt parinevaid antikehi, v8ib olla kohane kolmas
sust alates 15. elunéadalast.

Revaktsineerimine:

Pérast esimest kordusvaktsineerimist (iks aasta pérast esmast vaktsineerimiskuuri voib jargnevad
vaktsineerimised leukeemia komponendiga teha kolme aasta pikkuste intervallidega.

Kuna kalitsiviiruse, rinotrahheiidi viiruse ja panleukopeenia viiruse komponentidel on vaja iga-aastast
kordusvaktsineerimist, vdib sel juhul kasutada iga-aastaselt tihte annust FELIGEN RCP-d.

Seda vaktsiini vBib kasutada buusterina kassipoegadel ja kassidel, keda on varem vaktsineeritud eraldi
FELIGEN CRP ja LEUCOGEN-iga.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Pérast veterinaarravimi tleannuse manustamist (kiimme ltofilisaadiannust ja kaks suspensiooniannust)
ei tdheldatud muid kérvaltoimeid peale nende, mida on mainitud I8igus 4.6, vélja arvatud paiksed

reaktsioonid, mis v@ivad kesta kauem (k&ige rohkem 5 kuni 6 nadalat).

4.11. Keeluaeg



Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rihm: immunoloogiline ravim kaslastele, elus ja inaktiveeritud viirusevastane
vaktsiin kassidele.
ATCvet kood: QIO6AHO7

Vaktsiin kasside viirusliku rinotrahheiidi, kasside kalitsiviroosi, kasside panleukopeenia ja kasside
leukeemia vastu.

Vaktsiin sisaldab puhastatud p45 FeLV Umbrise antigeeni, mis on saadud E. coli tlive geneetilisel
rekombineerimisel. Antigeenisuspensioon on adjuveeritud alumiiniumhudroksiidi geeliga ja
puhastatud Quillaja Saponaria (TSiili seebikoorepuu) ekstraktiga.

Para el componente de leucemia, la proteccion contra la viremia persistente se observa en el 73% de
los gatos 3 semanas después de su primera inyeccién de la vacuna

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Luofilisaat

Zelatiin
Kaaliumhidroksiid
Laktoosmonohiidraat
Glutaamhape
Kaaliumdivesinikfosfaat
Dikaaliumfosfaat
Sustevesi

Naatriumkloriid

Veevaba dinaatriumfosfaat

Suspensioon
Naatriumkloriid

Veevaba dinaatriumfosfaat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Alumiiniumhudroksiidgeel
Quillaja saponaria
Sustevesi

6.2. Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise t6ttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3. Kaolblikkusaeg

Miiugipakendis veterinaarravimi k8lblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg parast lahustamist: kasutada kohe.

6.4.  Sailitamise eritingimused



Hoida ja transportida kiilmas (2°C - 8°C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5.  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Liofilisaat

| tidpi Klaasist viaal, mis sisaldab tihte annust kilmkuivatatud ndrgestatud elus viiruskomponente ja
millel on bututlelastomeerist kork.

Suspensioon
| tidpi Klaasist viaal, mis sisaldab thte annust (1 ml) adjuveeritud vaktsiini vedelikku ja

millel on 13 mm diameetriga alumiiniumkapsliga kaetud buttiilelastomeerist kork.
Plast- v6i pappkarp 10 ltofilisaadiviaali ja 10 suspensiooniviaaliga.

Plast- v6i pappkarp 50 ltofilisaadiviaali ja 50 suspensiooniviaaliga.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v8i nende jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

VIRBAC

14 avenue 2065 m LID

06516 Carros

PRANTSUSMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/09/097/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase mudgiloa véljastamise kuupéev: 25/06/2009.
Miugiloa uuendamise kuupaev: 06/06/2014.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil (http://www.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress

PP MANUFACTURING CORPORATION
175 crossing Boulevard Suite 200,
Framingham,

Massachusetts 01702,

USA

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANTSUSMAA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

VIRBAC

14 avenue 2065 m LID

06516 Carros

PRANTSUSMAA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp 10 voi 50 luofilisaadiviaali ja 10 vbi 50 suspensiooniviaaliga

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP sustesuspensiooni ltofilisaat ja suspensioon kassidele.

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml annuse kohta:

Liofilisaat:

Toimeained:

Kasside kalitsi ndrgestatud elusviirus (tivi F9), 10%6-1051 CCIDso*
Kasside viirusliku rinotrahheiidi ndrgestatud elusviirus (tivi F2) ~ 10%°-10%¢ CCIDso*
Kasside panleukopeenia ndrgestatud elusviirus (tivi LR 72), 1037-10*° CCIDso*

*Rakukultuuri 50% nakatav annus

Suspensioon:
Toimeained:

Minimaalne puhastatud p45 FeLV umbrise antigeeni kogus 102 pg

3.  RAVIMVORM

Sustesuspensiooni ltofilisaat ja suspensioon.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 x 1 annus
50 x 1 annus

| 5.  LOOMALIIGID

Kass

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

| 8. KEELUAEG
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| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

[10.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutada kohe pérast lahustamist.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta killmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE LAINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

| 14.  MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
PRANTSUSMAA

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

12



Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LUOFILISAADIVIAAL

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP, luofilisaat kassidele

(2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

RCP

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 annus

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

| 5.  KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSPENSIOONIVIAAL

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP, suspensioon kassidele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

102 ug FeLV

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1Iml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

S.C.

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

[7. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

15



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
LEUCOFELIGEN FeLV/RCP ststesuspensiooni lUofilisaat ja suspensioon kassidele.

i MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miuagiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:

VIRBAC

14 avenue 2065 m LID

06516 Carros

PRANTSUSMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP sustesuspensiooni ltofilisaat ja suspensioon kassidele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

1 ml annuse kohta:

Liofilisaat:

Toimeained:

Kasside kalitsi nérgestatud elusviirus (tivi F9): 10%6-1051 CCIDso"
Kasside viirusliku rinotrahheiidi norgestatud elusviirus (tivi F2): 109-10%6 CCIDso"
Kasside panleukopeenia ndrgestatud elusviirus (tivi LR 72): 10%7-10*°CCIDso"

* Rakukultuuri 50% nakatav annus

Abiaine:
Zelatiini sisaldav stabiliseeriv puhver: kuni 1,3 ml enne
kalmkuivatamist.

Suspensioon:

Toimeaine:

Minimaalne puhastatud p45 FeLV umbrise antigeeni kogus: 102 pg.
Adjuvandid:

3% alumiiniumhidroksiidi geel, valjendatuna mg Al**: 1mg
Quillaja saponaria (tSiili seebikoorepuu) puhastatud ekstrakt: 10 ug
Abiaine:

Puhverdatud isotooniline lahus kuni 1 ml
Visuaalselt:

Llofilisaat: valged pelletid.
Suspensioon: opalestseeruv vedelik.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kasside aktiivseks immuniseerimiseks alates kaheksandast elunédalast:
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- kasside kalitsiviroosi vastu Kliiniliste ndhtude vahendamiseks,

- kasside viirusliku rinotrahheiidi vastu kliiniliste ndhtude ja viiruse eritumise vahendamiseks,

- kasside panleukopeenia vastu leukopeenia valtimiseks ja kliiniliste ndhtude véhendamiseks,

- kasside leukeemia vastu pusiva vireemia ja sellega seotud haiguse kliiniliste nahtude valtimiseks.

Immuunsuse teket on demonstreeritud alates:

- 3 nddalat pérast esmase vaktsineerimise esimest sisti kalitsiviiruse komponendil

- 3 nadalat parast esmast vaktsineerimist panleukopeenia ja leukeemia komponendil
- 4 nadalat parast esmast vaktsineerimist ja rinotrahheiidi viiruse komponendil.

Pdrast esmast vaktsineerimiskuuri on immuunsuse kestus kdigil komponentidel (iks aasta.

Parast esimest kordusvaktsineerimist (iks aasta pérast esmast vaktsineerimiskuuri on leukeemia
komponendil demonstreeritud 3 aasta pikkust immuunsuse kestust.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Modddukas ja mooduv paikne reaktsioon (< 2 cm) esineb sageli parast esimest ststi. See paikne
reaktsioon vdib olla paistetus, turse vdi s6lm ja laheneb iseenesest kdige rohkem 3 kuni 4 nadala
jooksul. Parast teist siisti ja jargnevaid manustamisi on see reaktsioon oluliselt vahenenud.
Mooduvaid vaktsineerimisjargseid néhte, nagu hipertermia (mis kestab 1 kuni 4 paeva), apaatia ja
seedehdired, vBib samuti taheldada sageli.

Valu palpeerimisel ja aevastamist v6i konjunktiviiti voib tdheldada harvadel juhtudel. See taandub
ilma ravita.

Anafllaktilistest reaktsioonidest on teatatud véga harvadel juhtudel. Anaftlaktilise Soki korral tuleb
madrata sobiv stimptomaatiline ravi.

Nagu kirjanduses on teatatud, vOib pérast iga kasside kalitsiviiruse komponenti sisaldava vaktsiini
kasutamist kassipoegadel véga harva esineda palaviku ja lonkamise siindroomi reaktsioone.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (kbrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-l, kuid vahem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast)

- Véga harv (vahem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasaarvatud (ksikjuhud).

Kui taheldate tkskaik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, vdi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Subkutaanseks manustamiseks (naha alla).

Manustage uks annus (1 ml) veterinaarravimit subkutaanselt jargneva vaktsineerimisreZiimi kohaselt.
Esmane vaktsineerimine:

- esimene sust kassipoegadele alates 8. elunddalast,
- teine slst 3 vdi 4 nadala pérast.

Emalt saadud antikehad, eriti kasside panleukopeenia viiruse vastased, vOivad negatiivselt mdjutada
immuunvastust vaktsineerimisele. Kui on eeldada emalt périnevate antikehade olemasolu, v@ib olla
vajalik kolmas sust alates 15. elunéddalast.

Revaktsineerimine:

Pérast esimest kordusvaktsineerimist (iks aasta pérast esmast vaktsineerimiskuuri voib jargnevad
vaktsineerimised leukeemia komponendiga teha kolme aasta pikkuste intervallidega.

Kuna Kkalitsiviiruse, rinotrahheiidi viiruse ja panleukopeenia viiruse komponentidel on vaja iga-aastast
kordusvaktsineerimist, vdib sel juhul kasutada iga-aastaselt tihte annust FELOGEN RCP-d.

Seda vaktsiini vBib kasutada buusterina kassipoegadel ja kassidel, keda on varem vaktsineeritud eraldi
FELIGEN CRP ja LEUCOGEN-iga.
9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Lahustage ks liofilisaadiannus tihes suspensiooniannuses (1 ml), loksutage drnalt ja manustage kohe.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast EXP.
K®olblikkusaeg pérast pakendi esmast avamist: kasutage kohe.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Emalt saadud antikehad, eriti kasside panleukopeenia viiruse vastased antikehad, vdivad negatiivselt
mdjutada immuunvastust vaktsineerimisele.
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Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Soovitatav on ussidevastane ravi vahemalt 10 pdeva enne vaktsineerimist.

Vaktsineerida vdib ainult kasside leukeemia viiruse (FeLV) suhtes negatiivseid kasse. Seetdttu on enne
vaktsineerimist soovitatav kasse testida FeLV olemasolu suhtes.

Kasside Kkalitsiviiruse ja kasside panleukopeenia viiruse vaktsiinitived voivad levida. On néidatud, et
selline levik ei pdhjustanud kérvaltoimeid vaktsineerimata kassidel.

Ettevaatusabinfud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada tiinetel kassidel. Kasutamine laktatsiooni ajal ei ole soovitatav.

Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vai pérast Ukskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Pérast veterinaarravimi tleannuse manustamist (kiimme ltofilisaadiannust ja kaks suspensiooniannust)
ei tdheldatud muid kérvaltoimeid peale nende, mida on mainitud I8igus 6, valja arvatud paiksed
reaktsioonid, mis vdivad kesta kauem (kdige rohkem 5 kuni 6 nadalat).

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jdanud ravimeid ega jddtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos

majapidamisprigiga. Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei

vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt

aadressil (http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

Liofilisaat

| tidpi Klaasist viaal, mis sisaldab Uhe annuse kulmkuivatatud ndrgestatud elus viiruskomponente ja
millel on bututlelastomeerist kork.

Suspensioon
| tidpi Klaasist viaal, mis sisaldab Uhe annuse (1 ml) adjuveeritud vedelikku ja millel on 13 mm

diameetriga alumiiniumkapsliga kaetud buttlelastomeerist kork.

Plast- v6i pappkarp 10 ltofilisaadiviaali ja 10 suspensiooniviaaliga.
Plast- v6i pappkarp 50 ltofilisaadiviaali ja 50 suspensiooniviaaliga.
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K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Leukeemia komponendi osas tdheldatakse kaitset piisiva vireemia vastu 73%-| kassidest 3 nddalat

parast esimest vaktsiinisusti.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pé6rduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260

Penybauka bnarapust
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Opanuus

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

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

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

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

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

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prancuzija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag
VIRBAC HUNGARY
Szent Istvan

HU-1055 Budapest
Tel: +36703387177

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

NL-3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244
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E\rada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapopowon
TnA: +30 2106219520

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

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

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

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: +39024092 471

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA

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

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

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

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

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

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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

22



Kvbmpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapopowon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
c/o Incognito AB

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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