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REZT]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTTLUI DE AZ

1. DENUMIREA MEDICAMENTI]LII DF,UZ VETERINAR

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP Liofrlizatgi suspensie pentru suspensie injectabil6 pentru pisici

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA Sr CANTTTATTVA

Virusul panleucopeniei feline viu atenuat (tulpina LR72) 103'7 - 104'5 CCIDT9*

* dozd infectant[ pe cultur[ celulard,50%o

Suspensie:

Substanfa activi:
Cantitatea minimd de antigen de suprafaf[ p-45 FeLV purificat 102 1tg

Adjuvan{i:

Pentru o dozd de 1 ml:

Lio.filizat:

Substanfe active:
Calicivirus felin viu atenuat (tulpina F9)
rinotraheitei virale feline viu atenuat (tulpina F2)

3 % hidroxid de aluminiu gel exprimat in mg A13*

Extract purificat de Quillaja saponaria

Excipienti:
Compozi{ia calitativi a excipien{ilor gi a altor
constituenti
Liofilizat:
Gelatinl
Hidroxid de potasiu

Lactozd monohidrat

Acid glutamic

Dihidrogenfosfat de potasiu

Fosfat dipotasic
ApI pentru preparate injectabile

Clorur[ de sodiu

Fosfat disodic
Suspensie:

Clorur6 de sodiu

Fosfat disodic

Dihidrogenfosfat de potasiu

Ap[ pentru preparate iniectabile

Hidroxid de aluminiu gel

Aspect vizual:
Liofilizat: culoare albi
Suspensie: Lichid opalescent

104,6 - 106,1 CCIDso* Virusul
105'o- 106,6 CCIDso*

1mg
10 trg



3. INTORMATTI CLINTCE

3.1 Specii tintfl

Pisici
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3.2 Indicalii de utilizare pentru fiecare specie {inti
Pentru imunizarea activi a pisicilor incepAnd cu vArsta de 8 slpt[mdni impotriva:

- calicivirozei feline pentru a reduce semnele clinice,
- rinotraheitei virale feline pentru a reduce semnele clinice qi excrefia viral[,
- panleucopeniei feline pentru a preveni panleucopenia gi a reduce semnele clinice,
- leucemiei feline pentru a preveni viremia persistentd qi semnele clinice ale bolii aferente.

Instalarea imunitltii a fost demonstratd de la:
- 3 sdptlmdni de la vaccinarea primari pentru calicivirus
- 3 s6pt6m0ni de la vaccinarea primarl pentru componentele panleucopeniei qi leucemiei
- 4 sdptdmdni de la vaccinarea primard pentru virusul rinotraheitei.

Durata imunitdlii:
Dupd vaccinarea primard, durata imunit6lii este de 1 an pentru toate componentele

Dupd prima revaccinare de la un an de la vaccinarea primar6, a fost demonstratd o durat[ a imunitdfii de 3 ani.

3.3 Contraindicatii

Nu existd.

3.4 Atenfioniri speciale

Vaccina(i doar animalele s6nitoase.

Anticorpii maternali, mai ales cei impotriva virusului panleucopeniei feline, pot influenta negativ rdspunsul
imun la vaccinare.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale pentru utilizarea tn sisuranfd la speciile tint6:
Se recomandddeparazitarea intemi cu cel pulin 10 zile inainte de vaccinare.
Se vor vaccina doar pisicile ftrd virusul leucemiei feline (FeLV). De aceea, se recomandd un test pentru
prezenla FeLV inainte de vaccinare.
Tulpinile vaccinale ale virusurilor calicivirozei feline gi panleucopeniei feline se pot r6sp6ndi. S-a demonstrat
cd aceastd rdspAndire nu produce reactii adverse la pisicile nevaccinate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
ln caz de auto-injectare accidentald solicitali imediat sfatul medicului gi prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Pisici
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I S-a observat frecvent o reacfie local5 (<2 cm) moderatd gi trecltoare dup[ prima injecfie qi aceastl dispare

spontan ln cel mult 3 pdnl la 4 slpt[mdni. Dupi a doua injecfie qi apoi la adminishdrile urmltoare, aceast[
reacfie este redus[ mult.
2 Care drreazdintre 1 qi 4 zile.
3 Semne trec6toare.
a La palpare.
5 Acestea dispar f[rd niciun tratament.
6 in cazde qoc anafilactic, se va administra tratament simptomatic adecvat.
7 Poate aplrea foarte rar la pisicufe, aga cum s-a raportat ln literatur[ dup[ utilizarea oric[rui vaccin care

confine o component[ de calcivirus felin

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continul a siguran{ei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf[ prin medicul veterinar, fie de{indtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguran{a

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactafiei sau a ouatului

Nu se va administra la pisici gestante.

Nu este recomandat[ folosirea in timpul lactafiei.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu existl informatii disponibile referitoare la siguranfa gi eficacitatea acestui vaccin cand este fiilizat cu alt

medicament de uz veterinar. Decizia fiilizdrii acestui vaccin lnainte sau dupd oricare alt medicament de uz

veterinar va fi stabiliti de la cazla caz.

3.9 CIi de administrare qi doze

Administrare subcutanati.

Se reconstituie dozade liofilizat cu o doz[ de suspensie, se agit[ ugor gi se administreazdimediat.

Se administreazi subcutanat o dozd (l ml) de medicament de uz veterinar conform urmdtorului
calendar de vaccinare:

Vaccinarea primar[:
- prima injecfie la pisicule incep6nd cu vdrsta de 8 sipt[mdni

Frecvente
(1 pAnI la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Reac{ie la locul de injectarel, Umflare la locul de injectarer,
Edem la locul de injectarel, Nodul la locul de injectarel.
Hipertermie2,3, Apatie3
Tulburare de tract dieestif .

Rare
(1 pdn[ la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Durere la locul de injectarea's
Strdnuts,
Coniunctivit65.

,

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate) :

Anafilaxie6.
Reacfii de sindrom de qchiop6tare febril67.
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Anticorpii matemali, mai ales cei impotriva virusului panleucopeniei feline, pot influenfa negativ rdspunsul
imun la vaccinare. in aceste cazuri, c6nd se susupecteazdprezenla anticorpilor maternali, poate fi potrivitd
efectuarea unei a treia injectii la v6rsta de 15 sdptdmdni.

Revaccinarea:
DupE prima revaccinare la un an de la vaccinarea primar6, vaccinlrile ulterioare pot fi efectuate la intervale de
3 ani pentru componenta leucemicd.
In acest caz, deoatece revaccinarea este necesard pentru componentele calicivirus, virusul rinotraheitei Si
virusul paneleucopeniei, anual se poate utiliza o dozd" unic[ de FELIGEN RCP.

Vaccinul poate fi folosit la re-vaccinare pentru pisicule sau pisici vaccinate anterior cu FELIGEN RCP gi

separat LEUCOGEN.

3.10 Simptome de supradozaj (;r, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Nu au fost observate alte efecte adverse dupd administrarea de supradoze (10 doze de liofilizat qi 2 doze de
suspensie) de medicament de uz veterinar, decdt cele menlionate la secliunea 4.6, cu exceplia reacfiilor locale
care pot dura mai mult (cel mult de la 5 pAnI la 6 sdptdm6ni).

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a
rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazttl.

4. TNFORMATTT TMTTNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI06AI{07.

Grupa farmacoterapeuticS: Medicamente de uz veterinar imunologice pentru Felidae, vaccinuri virale vii qi
inactivate pentru pisici.

Vaccin impotriva rinotraheitei feline virale, a calicivirozei feline, a panleucopeniei feline gi a leucemiei feline.
Vaccinul confine antigen de suprafald p-45 FeLV purificat, oblinut prin recombinarea geneticd a tulpinei de E.
coli. Suspensia antigenici mai contine ca adjuvanti hidroxid de aluminiu gel gi extract purificat de Quillaja
saponaria.

Pentru componenta leucemica, proteclia impotriva viremiei persistente se observd la 73%o dintre pisici la 3
sdpt6mdni de la prima vaccinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitili majore

in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.
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Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdraare:2ani
Termenul de valabilitate dup[ reconstituire: a se utiliza imediat

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se p[stra gi transporta in condi]ii de refrigerare (2'C - 8"C).
A nu se congela.
A se proteja de lumin6.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacon de sticl[ tip I , cu capac de butil-elastomer, care confine o dozl de componente virale vii atenuate

liofrlizate.

Suspensie:
Flacon de sticld de tip I cu capac de butil-elastomer de 13 mm qi capsull de aluminiu, care confine o

dozd (1ml) de vaccin lichid adjuvant

Cutie de plastic sau de carton cu 10 flacoane de liofilizat qi 10 flacoane cu suspensie. Cutie de plastic sau de

carton cu 50 flacoane de liofilizat qi 50 flacoane cu suspensie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterina" nsulilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate tn apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, In conformitate cu legislafia na{ional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORTILUICERTIFICATT]LUIDETNREGISTRARE

VIRBAC
ldre avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANTA

7. NTTMARUL(NUMERELE)CERTrFrCATULtrrDEtl.rnrcrsrRARE

240104

8. DATA PRIMEI iNNTCTSTNAT

rU0912024
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9. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULTI DE U Z VETERINAR

09/2024

10. CLASIF'ICAREAMEDICAMENTELORDEI}ZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).
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