LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP kuiva-aine, kylmakuivattu, ja suspensio, injektionestetté varten,
suspensio kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml:n annos sisaltaa:

Injektiokuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

Elavaa heikennettya kissan kalikivirusta (kanta F9) 1046 - 1051 CCIDso*

Elavaa heikennettya kissan rinotrakeiittivirusta (kanta F2) 1059 - 10%6 CCIDsp*

Elavaa heikennettya kissan panleukopeniavirusta (kanta LR 72) 10*7 - 10*5 CCIDsp*

*annos joka infektoi 50 % soluviljelmésta

Apuaine:

Liivatetta sisaltdvaa stabilisoivaa puskuria enintdan 1,3 ml ennen
pakastekuivausta

Suspensio:

Vaikuttava aine:

Puhdistettua p45-FeL V-kapseliantigeenia véhintaan 102 mikrog
Adjuvantit:

3% alumiinihydroksidigeelia Al**:na 1 mg
Puhdistettua Quillaja saponaria —uutetta 10 mikrog
Apuaine:

Puskuroitu isotoninen liuos korkeintaan 1ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestettd varten, suspensio
Ulkonako:

Injektiokuiva-aine: valkoinen

suspensio: opalisoiva neste

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vahentamiseksi
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- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden ja viruserityksen vahentdmiseksi
- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdisemaan leukopeniaa ja vahentdmaén kliinisia oireita

- kissan leukemiaa vastaan ehkaiseméaan jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvia kliinisia oireita
Immuniteetin kehittyminen on osoitettu:

- 3 viikkoa perusrokotuksen ensimmadisen injektion jalkeen kalikiviruskomponenttia vastaan.

- 3 viikkoa perusrokotuksen jalkeen panleukopenia- ja leukemiakomponentteja vastaan

- 4 viikkoa perusrokotuksen jalkeen rinotrakeiittiviruskomponentteja vastaan.

Perusrokotuksen jalkeen immuniteetti kestda yhden vuoden kaikille komponenteille.

Vuosi perusrokotuksesta annetun ensimmaéisen tehosterokotteen jélkeen immuniteetin on osoitettu
kestdvan 3 vuotta leukemiakomponentille.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimié.

Maternaaliset vasta-aineet erityisesti kissan panleukopeniavirusta vastaan voivat vaikuttaa
negatiivisesti rokotuksen immuunivasteeseen.

45  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimi& koskevat erityiset varotoimet

Suositellaan loishaatda viimeistadn 10 vrk ennen rokotusta.

Vain FeLV-negatiivisia kissoja tulisi rokottaa. Sen vuoksi suositellaan tehtévéksi FeLV-testi ennen
rokottamista.

Kissan kalikiviruksen ja kissan panleukopeniaviruksen rokotekannat saattavat levitd. On osoitettu, ettei
levidminen aiheuttanut haittavaikutuksia rokottamattomille kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomaésti 14akarin puoleen ja naytd héanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Yleisesti esiintyy kohtalainen ja ohimenevé paikallisreaktio (<_2 cm) ensimmaisen injektion jalkeen.
Tama paikallisreaktio voi olla 6dema, turvotus tai nystyrd ja se haviéa spontaanisti viimeistaén 3—4
viikossa. Toisen ja sitd seuraavien injektioiden jalkeen tdma reaktio véhenee huomattavasti.
Rokotuksen jalkeen saatetaan todeta yleisia ohimenevia oireita kuten lamménnousua (joka kestaa 1-4
vrk), apatiaa tai ruoansulatushairioita.

Harvinaisissa tapauksissa saatetaan todeta palpaatiokipua, aivastelua tai konjunktiviittia. Ne haviavat
ilman hoitoa.

Anafylaktisia reaktioita on todettu hyvin harvinaisissa tapauksissa. Anafylaktisen sokin ilmaantuessa
pitad antaa sopivaa oireidenmukaista hoitoa. Kissanpennuilla saattaa hyvin harvoin esiintyd kuumeinen
ontumaoireyhtyma, jota on raportoitu kirjallisuudessa minké tahansa kissan kalikiviruskomponenttia
siséltavan rokotteen kayton jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksia)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 el&int&)
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- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldint&)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa tiineille kissoille.
Kéyttod ei suositella imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syysta paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Ihonalaiseen kéyttoon.

Liuota yksi annos injektiokuiva-ainetta yhteen annokseen suspensiota, ravista varovaisesti ja kéytéa
heti.

Ruiskuta ihon alle yksi annos (1 ml) eldinladkevalmistetta seuraavan rokotusohjelman mukaan.

Perusrokotus:
- ensimmainen rokotus 8 viikon iasta alkaen
- toinen rokotus 3—4 viikon kuluttua

Maternaaliset vasta-aineet erityisesti kissan panleukopeniavirusta vastaan voivat vaikuttaa
negatiivisesti rokotuksen immuunivasteeseen. Niissa tapauksissa, joissa odotetaan esiintyvén
maternaalisia vasta-aineita, kolmas injektio voi olla tarpeen 15 viikon i&sté alkaen.

Uusintarokotukset:

Vuosi perusrokotuksesta annetun ensimmaéisen tehosterokotteen jélkeen seuraavat rokotteet voidaan
antaa kolmen vuoden vélein koskien leukemiakomponenttia. Téssé tapauksessa, koska kalikivirus-,
rinotrakeiittivirus- ja panleukopeniaviruskomponentit tarvitsevat vuosittain uudelleenrokotuksen, yksi
annos FELIGEN RCP: ta voidaan k&yttda vuosittain.

Rokotetta voidaan kayttaa tehosteena kissanpennuille tai kissoille, jotka on rokotettu aikaisemmin
erikseen FELIGEN CRP- ja LEUCOGEN- rokotteella.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet)

Muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja haittavaikutuksia ei ole havaittu kdytettaessa eldinldékevalmisteen
yliannosta (10 annosta kuiva-ainetta ja 2 annosta suspensiota) lukuun ottamatta paikallisreaktioita,
jotka voivat kestda pitempdadn (enintdan 5-6 viikkoa).

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: kissojen immunologinen laake, inaktivoitu
virusrokote kissoille
ATCvet-koodi: QI06AHO7



Rokote viruksen aiheuttamaa kissan rinotrakeiittia, kissan kalikivirusinfektiota, kissan panleukopeniaa
ja kissan leukemiaa vastaan.

Rokote sisaltaa puhdistettua p45-FeLV-kapseliantigeenia, joka koostuu geneettisesti rekombinoidusta
E.coli -kannasta. Antigeenisuspension adjuvantteina ovat alumiinihydroksidi geeli ja puhdistettu
Quillaja saponaria -uute.

Leukemiakomponentin osalta suoja pysyvéa viremiaa vastaan on havaittu 73 prosentissa kissoista 3
viikkoa ensimmaisen rokotuksen saamisesta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektiokuiva-aine:

Liivate

Kaliumhydroksidi
Laktoosimonohydraatti
Glutamiinihappo Kaliumdivetyfosfaatti
Dikaliumfosfaatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi
Natriumkloridi

Vedeton dinatriumfosfaatti

Suspensio:
Natriumkloridi

Vedeton dinatriumfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Alumiinihydroksidigeeli
Quillaja saponaria
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldgkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettava heti.

6.4  Sailytystéd koskevat erityiset varotoimet
Séilyta ja kuljeta kylméssa (2°C-8°C).

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Injektiokuiva-aine:

Tyypin 1 lasinen injektiopullo, joka sisaltdd yhden annoksen (1 ml) pakastekuivattuja elavia
heikennettyja viruskomponentteja ja jossa on butyylielastomeeritulppa.

Suspensio:



Tyypin 1 lasinen injektiopullo, joka sisaltdd yhden annoksen (1 ml) adjuvanttista rokotetta ja jossa on
halkaisijaltaan 13 mm:n butyylielastomeeritulppa ja alumiinisuljin.

Muovi- tai kartonkipakkaus, jossa on 10 injektiokuiva-ainepulloa ja 10
suspensiopulloa.

Muovi- tai kartonkipakkaus, jossa on 50 injektiokuiva-ainepulloa ja 50
suspensiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava

paikallisten méaéraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID

06516 Carros

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/097/001-002

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myoéntdmispaivamaar: 25/06/2009

Viimeisin uudistamispdivamaara: 06/06/2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimi ja osoite

PP MANUFACTURING CORPORATION
175 crossing Boulevard Suite 200,
Framingham,

Massachusetts 01702,

Yhdysvallat

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
RANSKA

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainla&dkema&rays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pakkaus, jossa on 10 tai 50 injektiokuiva-ainepulloa ja 10 tai 50 suspensiopulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestetta varten,
suspensio kissalle

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Annos 1 ml;

Injektiokuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

Elavaa heikennettya kissan kalikivirusta (kanta F9) 10*6 - 1051 CCID so*
Elavaa heikennettya kissan rinotrakeiittivirusta (kanta F2) 1050 - 1056 CCID so*
Elavaa heikennettya kissan panleukopeniavirusta (kanta LR 72) 10*7 - 10*5 CCIDsp*

*annos joka infektoi 50 % soluviljelmésta

Suspensio:
Vaikuttava aine:

Vahimmaismadra puhdistettua p45-FeLV-kapseliantigeenia 102 mikrog

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja suspensio, injektionestetta varten, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

10 x 1 annosta
50 x 1 annosta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

8. VAROAIKA
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. EXP {kuukausi/vuosi}
Kéytettava heti liuottamisen jalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaatya.
Sailyté valolta suojassa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain elainlaakérin maarayksesta.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}

12



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOKUIVA-AINEPULLO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP injektiokuiva-aine kissalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

RCP

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

4, ANTOREITIT

S.C.

| 5. VAROAIKA

| 6. ERANUMERO

Erd {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt.viim.{kuukausi/vuosi}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

SUSPENSIOPULLO

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP suspensio, kissalle.

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

102 mikrog FeLV

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1ml

4, ANTOREITIT

S.C.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Erd {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt.viim. EXP {KK/\/VVV}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
LEUCOFELIGEN FeLV/RCP kuiva-aine, kylmakuivattu, ja suspensio, injektionestetta varten,
suspensio kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja;

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCE

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP kuiva-aine, kylmékuivattu, ja suspensio, injektionestetta varten,
suspensio kissalle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml annos sisaltaa:

Injektiokuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

Elavaa heikennettya kissan kalikivirusta (kanta F9) 1046 - 1051 CCIDso*
Elavaa heikennettya kissan rinotrakeiittivirusta (kanta F2) 1050 - 1056 CCIDso*
Elavaa heikennettya kissan panleukopeniavirusta (kanta LR 72) 1037 - 10*% CCIDso*
*annos joka infektoi 50 % soluviljelmasta

Apuaine:

Liivatetta sisaltdvaa stabilisoivaa puskuria enintdan 1,3 ml ennen
pakastekuivausta

Suspensio

Vaikuttava aine:

Puhdistettua p45-FeL V-kapseliantigeenia vahintaan 102 mikrog

Adjuvantit:

3 % alumiinihydroksidigeelia mg AP* :na 1mg

Puhdistettua Quillaja saponaria —uutetta 10 mikrog

Apuaine:

Puskuroitu isotoninen liuos korkeintaan 1ml

Ulkonako:

Injektiokuiva-aine: valkoinen pelletti.
Suspensio: opalisoiva neste.

4, KAYTTOAIHEET

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:
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- kissan kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden véhentamiseksi

- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan Kliinisten oireiden ja viruserityksen vahentamiseksi
- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdisemaan leukopeniaa ja vdhentdmaan kliinisia oireita

- kissan leukemiaa vastaan ehkédisemaén jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvia kliinisia oireita

Immuniteetin kehittyminen on osoitettu:

- 3 viikkoa perusrokotuksen ensimmadisen injektion jalkeen kalikiviruskomponenttia vastaan.
- 3 viikkoa perusrokotuksen jalkeen panleukopenia- ja leukemiakomponentteja vastaan.
- 4 viikkoa perusrokotuksen jalkeen rinotrakeiittiviruskomponentteja vastaan.

Perusrokotuksen jalkeen immuniteetti kestdd yhden vuoden kaikille komponenteille.

Vuosi perusrokotuksesta annetun ensimmaéisen tehosterokotteen jalkeen immuniteetin on osoitettu
kestavén 3 vuotta leukemiakomponentille.

5! VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kohtalainen ja ohimeneva paikallisreaktio esiintyy yleisesti ensimmadisen injektion jalkeen (<_2 cm).
Se voi olla 6dema, turvotus tai nystyrd. Tdma reaktio hdviéa spontaanisti viimeistdén 3—4 viikossa.
Toisen ja sita seuraavien injektioiden jalkeen tdma reaktio vahenee huomattavasti.

Rokotuksen jalkeen saatetaan todeta yleisia ohimenevia oireita kuten lammoénnousua (joka yleensé
kest&a 1-4 vrk), apatiaa tai ruoansulatushairioita.

Harvinaisissa tapauksissa saatetaan todeta palpaatiokipua, aivastelua tai sidekalvontulehdusta, jotka
h&viavat ilman hoitoa.

Erittain harvinaisissa tapauksissa on todettu anafylaktisia reaktioita. Anafylaktisen sokin ilmaantuessa
pitéd antaa sopivaa oireidenmukaista hoitoa.

Kissanpennuilla saattaa hyvin harvoin esiintyd kuumeinen ontumaoireyhtymad, jota on raportoitu
kirjallisuudessa minka tahansa kissan kalikiviruskomponenttia siséltdvén rokotteen kayton jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tAssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettéd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ihonalaiseen kayttoon (ihon alle).
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Ruiskuta ihon alle yksi annos (1 ml) eldinladkevalmistetta seuraavan rokotusohjelman mukaan.

Perusrokotus:
- ensimmainen rokotus 8 viikon iasta alkaen
- toinen rokotus 3—4 viikon kuluttua

Maternaaliset vasta-aineet erityisesti kissan panleukopeniavirusta vastaan voivat vaikuttaa
negatiivisesti rokotuksen immuunivasteeseen. Niissd tapauksissa, joissa odotetaan esiintyvén
maternaalisia vasta-aineita, kolmas injektio voi olla tarpeen 15 viikon iasta alkaen.

Uusintarokotukset:

Vuosi perusrokotuksesta annetun ensimmaisen tehosterokotteen jalkeen seuraavat rokotteet voidaan
antaa kolmen vuoden vélein koskien leukemiakomponenttia. Téssé tapauksessa, koska kalikivirus-,
rinotrakeiittivirus- ja panleukopeniaviruskomponentit tarvitsevat vuosittain uudelleenrokotuksen, yksi
annos FELIGEN RCP: ta voidaan kéyttaa vuosittain.

Rokotetta voidaan kayttad tehosteena kissanpennuille tai kissoille, jotka on rokotettu aikaisemmin
erikseen FELIGEN CRP- ja LEUCOGEN-rokotteella.

9.  ANNOSTUSOHJEET

Liuota yksi annos (1 ml) injektiokuiva-ainetta yhteen annokseen suspensiota, ravista helldvaraisesti ja
kayta heti.

10. VAROAJAT

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2°C-8°C).

Ei saa jaatya.

Sailyté valolta suojassa.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on merkitty etikettiin
merkinnan EXP jalkeen.

Kéytettava heti liuottamisen jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain:
Rokota vain terveita elaimia.

Emon vasta-aineet erityisesti kissan panleukopeniavirusta vastaan voivat vaikuttaa negatiivisesti
rokotuksen immuunivasteeseen.

El&imia koskevat erityiset varotoimet

Suositellaan loishaétoad viimeistadn 10 vrk ennen rokotusta.

Vain FeLV-negatiivisia kissoja tulisi rokottaa. Sen vuoksi suositellaan tehtévéksi FeL V-testi ennen
rokottamista.

Kissan kalikiviruksen ja kissan panleukopeniaviruksen rokotekannat saattavat levitd. On osoitettu, etta

leviaminen ei aiheuttanut haittavaikutuksia rokottamattomille kissoille.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1adkarin puoleen ja nayté hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja imetys
Ei saa kayttaa tiineille kissoille. Kéyttoa ei suositella imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden I&akevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden elainldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. T&sté syysta paatds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Muita kuin kohdassa 6 mainittuja haittavaikutuksia ei ole havaittu kéytettdessa eldinladkevalmisteen
yliannosta (10 annosta kuiva-ainetta ja 2 annosta suspensiota), lukuun ottamatta paikallisreaktioita,
jotka voivat kestda pitempéan (enintdén 5-6 viikkoa).

Yhteensopimattomuudet:
Y hteensopivuustutkimusten puuttuessa tété eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinla&kevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeité ei saa havittaa jateveden tai talousjatteiden mukana.

Kysy eldinlaakarisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden la&keaineiden havittdmisestd. Nama toimet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa (http://www.ema.europa.eu/).

15. MUUT TIEDOT

Injektiokuiva-aine:

Tyypin 1 lasinen injektiopullo, joka sisaltdd yhden annoksen pakastekuivattuja elavié heikennettyja
viruskomponentteja ja jossa on butyylielastomeeritulppa.

Suspensio:
Tyypin 1 lasinen injektiopullo, joka sisaltdd yhden annoksen (1 ml) adjuvanttiliuosta ja jossa on

halkaisijaltaan 13 mm:n butyylielastomeeritulppa ja alumiinisuljin.

Muovi- tai kartonkipakkaus, jossa on 10 injektiokuiva-ainepulloa ja 10 suspensiopulloa.
Muovi- tai kartonkipakkaus, jossa on 50 injektiokuiva-ainepulloa ja 50 suspensiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

Leukemiakomponentin osalta pysyva suoja viremiaa vastaan on havaittu 73 prosentissa kissoista 3
viikkoa ensimmaisen rokotuksen saamisesta.

Lisétietoja tastd elainlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260

Peny6smmka bearapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

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

EA\rada

VIRBAC HELLAS A.E.

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

Espafa

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prancizija

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 KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
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

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
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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

Kvbmpog

VIRBAC HELLAS AE.

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

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

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

Romaénia

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

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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