ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizado e suspensdo para suspenséo injetavel em gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de 1 ml;
Liofilizado:

Substancias activas:

Calicivirus felino vivo atenuado (estirpe F9) 10%¢ -10%* DICCso*
Virus vivo atenuado da rinotraqueite infecciosa felina (estirpe F2) 1050 -1056 DICCso*
Virus vivo atenuado da panleucopénia felina (estirpe LR 72) 10%7 -10*° DICCso*

* Dose infeciosa de cultura celular 50%
Suspenséo:

Substéancia activa:

Quantidade minima determinada de antigénio p45 do envelope do virus FeLV 102 pg
Adjuvantes:

Gel de Hidréxido de aluminio a 3% expresso como mg Al%* 1mg
Extrato purificado de Quillaja saponaria 10 ug
Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Gelatina

Hidroxido de potassio

Lactose monohidrato

Acido glutamico

Fosfato de potassio dihidrogénio

Fosfato dipotassico

Agua para injecdes

Cloreto de sddio

Fosfato dissodico

Suspenséo:

Cloreto de sddio

Fosfato dissodico

Fosfato de potassio dihidrogénio

Agua para injecdes

Gel de hidréxido de aluminio




Aparéncia visual:
Liofilizado: cor branca.
Suspensdo: liquido opalescente.

3. INFORMAGAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Imunizacéo activa dos gatos a partir das oito semanas de vida contra:
- calicivirose felina, para a reducéo dos sinais clinicos da doenca;
- rinotraqueite infecciosa felina, para a reducao dos sinais clinicos e da excrecao viral;
- panleucopénia felina, para prevenir a leucopenia e reduzir os sinais clinicos;
- leucemia felina, para prevenir a virémia persistente e os sinais clinicos da doenga.

Inicio da imunidade:
- 3 semanas a partir da primeira injeccéo da primo-vacinagdo para o componente calicivirus.
- 3 semanas ap0s a primovacinagao para 0s componentes panleucopénia e leucemia
- 4 semanas ap0s a primovacinagdo para os componentes do virus da rinotraqueite.

Duracéo da imunidade:
Um ano ap06s a primovacinacgao para todos os componentes.

A seguir a um primeiro reforco, um ano ap6s a primo-vacinagdo, foi demonstrada uma imunidade de 3
anos para a componente leucemia.

3.3 Contraindicagdes

Nao existentes.

3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Os anticorpos de origem materna, sobretudo aqueles contra o virus da panleucopénia felina, podem
comprometer a resposta imunitaria a vacinacao.

3.5 Precaugbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

Recomenda-se a desparasita¢cdo no minimo 10 dias antes da vacinagao.

S6 devem ser vacinados os gatos com virus da leucemia felina (FeLV) negativos. Portanto,
recomenda-se a realizacdo, antes da vacinacao, de um teste de diagndstico para despiste do antigénio
do virus FeLV.

As estirpes vacinais do calicivirus felino e do virus da panleucopénia felina podem disseminar-se. Foi
demonstrado que esta disseminagdo ndo provocou reacdes adversas em gatos ndo vacinados

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

3.6 Eventos adversos



Gatos:

Frequentes Reacdo no local da injecdo!, Tumefacéo no local da
(1 a 10 animais / 100 animais injecdo?, Edema no local da injecdo?, Nédulo no local da
tratados): injecéol.

Hipertermia®3, Apatia®

Alteracdes digestivas®.

Raros Dor no local da injecdo* ®,
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados): Espirros®,

Conjuntivite®.

Muito raros Anafilaxia®.

(<1 animal / 10 000 animais

tratados, incluindo relatorios Reacoes de claudicamento febril”.
isolados):

'Uma reacéo local moderada a transitéria (<2 cm) é observada ap6s a primeira injecdo e desaparece
espontaneamente em 3 a 4 semanas, no maximo. Apds a segunda injecao e administracoes
subsequentes, esta reacdo ¢ bastante reduzida.

?Duragéo 1 a 4 dias.

$Sinais transitorios.

“Na palpacéo.

Desaparece sem qualquer tratamento.

®Em caso de choque anafilatico, deve ser administrado tratamento sintomético adequado.

0 sindrome claudicagdo febril pode ocorrer muito raramente em gatinhos tal como estd, reportado em
literatura ,ap6s o uso de qualquer vacina contendo um componente calicivirus felino.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar a gatas gestantes.
N&o é recomendada a administracdo durante a lactacao.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interac¢éo

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo por via subcutanea.

Reconstituir uma dose de liofilizado com uma dose de suspensdo agitar e administrar imediatamente



Administrar por via subcutdnea uma dose (1 ml) do medicamento veterinario de acordo com o
seguinte esquema de vacinacéo:

Primovacinacao:
- primeira inje¢do em gatinhos a partir das 8 semanas de vida
- segunda injecdo 3-4 semanas depois

Os anticorpos de origem materna, especialmente os de origem da panleucopénia felina podem
influenciar negativamente a resposta imunitaria a vacinagdo. Nestes casos, e sempre que se suspeite da
existéncia de anticorpos de origem materna em circulacdo, pode ser apropriada a administracdo de
uma terceira dose a partir das 15 semanas de idade.

Revacinacéo:
Ap6s um primeiro reforgo anual, a administrar 1 ano ap0s a primovacinagéo, as vacinagoes

subsequentes podem ser realizadas com intervalos de 3 anos para 0 componente leucémia.
Neste caso , visto que é necessaria uma revacinagao anual para os componentes calicivirus, virus da
rinotraqueite e virus da panleucdpenia, uma dose Unica de Feligen CRP pode ser usada anualmente.

A vacina pode ser utilizada como vacinagéo de reforgo em gatinhos ou gatos previamente vacinados
separadamente com FELIGEN CRP e LEUCOGEN.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o foram observadas reagdes adversas apds a administragdo de uma sobredosagem (10 doses de
liofilizado e 2 doses da suspenséo) para além daquelas descritas no ponto 3.6, com excecéao de reacles
locais mais persistentes (de 5 a 6 semanas no maximo).

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI0O6AHO7

Vacina contra a rinotraquite infeciosa felina, a calicivirose felina, a panleucopénia felina e a leucemia
felina.

A vacina contém o antigénio purificado p45 do invélucro viral do FeLV, obtido por recombinacédo
genética de uma estirpe de E. coli. A suspensdo antigénica é adjuvada com um gel de hidroxido de
aluminio e com um extrato purificado de Quillaja saponaria.

Para 0 componente leucemia, a protecdo contra virémia persistente € observada em 73 % dos gatos 3
semanas apos a injecdo da primeira vacina

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais



Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instru¢Ges: administrar imediatamente.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Liofilizado:

Frasco de vidro de tipo | contendo uma dose dos componente virais vivos atenuados liofilizados com
uma rolha de butil elastomero

Suspenséo:
Frasco de vidro de tipo | contendo uma dose ( 1ml ) o adjuvante liquido da vacina fechado com uma

rolha de butil elastdbmero de 13mm de didmetro e fixado por uma capsula de aluminio.
Caixa plastica com 5 frascos de liofilizado e 5 frascos de suspenséo.

Caixa de pléastico ou cartdo com 10 frascos de liofilizado e 10 frascos de suspenséo
Caixa de plastico ou cartdo com 50 frascos de liofilizado e 50 frascos de suspenséao

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/09/097/001-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25/06/2009



9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO I

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N&o existentes.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 5, 10 ou 50 frascos de liofilizado e 5, 10 ou 50 frascos de suspenséo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizado e suspensdo para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Por dose de 1 ml ;

Liofilizado:

Substancias ativas:

Calicivirus felino vivo atenuado (estirpe F9) 1046 -10%! DICCso*
Virus vivo atenuado da rinotraqueite infeciosa felina (estirpe F2) 1050 -1056 DICCso*
Virus vivo atenuado da panleucopénia felina (estirpe LR 72) 10%7 -10*° DICCso*

*Dose infeciosa de cultura celular 50%

Suspenséo:
Substancia ativa:

Quantidade minima determinada de antigénio p45 do envelope do virus FeLV 102 ug

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x 1 dose
10 x 1 dose
50 x 1 dose

4, ESPECIES-ALVO

Gatos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administragéo por via subcuténea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar imediatamente.
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‘ 9. PRECAUSOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.

‘ 10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/09/097/001
EU/2/09/097/002
EU/2/09/097/003

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS DE LIOFILIZADO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

RCP
1 dose

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS DA SUSPENSAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

102 ug FeLV
1ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot (nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP liofilizado e suspensédo para suspensdo injetavel em gatos

2. Composicao

Cada dose de 1 ml contém:

Liofilizado:

Substancias ativas:

Calicivirus felino vivo atenuado (estirpe F9) 106 -10%1 DICCso*
Virus vivo atenuado da rinotraqueite infeciosa felina (estirpe F2) 10%0-10%6 DICCsp*
Virus vivo atenuado da panleucopénia felina (estirpe LR 72) 1037 -10*5 DICCso*

*Dose infeciosa de cultura celular 50%

Suspensao:
Substancia ativa:

Quantidade minima determinada de antigénio p45 do envelope do virus FeLV 102 ug

Adjuvantes:
Gel de Hidréxido de aluminio a 3% expresso como mg Al%* 1mg
Extrato purificado de Quillaja saponaria 10 ug

Liofilizado: cor branca.
Solvente: liquido opalescente.

3. Espécies-alvo

Gatos.

4. Indicages de utilizagdo

Imunizacgdo ativa dos gatos a partir das oito semanas de vida contra:
- calicivirose felina, para a reducéo dos sinais clinicos da doenca;
- rinotraqueite infeciosa felina, para a redugdo dos sinais clinicos e da excrecdo viral,
- panleucopénia felina, para prevenir a leucopenia e reduzir os sinais clinicos;
- leucemia felina, para prevenir a virémia persistente e os sinais clinicos da doenca.

Inicio da imunidade:
- 3 semanas a partir da primeira injecdo da primovacinacao para o componente calicivirus.
- 3 semanas ap0s a primovacinagao para os componentes panleucopénia e leucemia
- 4 semanas apos a primovacinagdo para os componentes do virus da rinotraqueite

Duracdo da imunidade:
Um ano ap06s a primovacinagao para todos os componentes.

A seguir a um primeiro refor¢o, um ano ap6s a primovacinacao, foi demonstrada uma imunidade de 3
anos para a componente leucemia.
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5. Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas gatos saudaveis.

Os anticorpos de origem materna, sobretudo aqueles contra o virus da panleucopénia felina, podem
comprometer a resposta imunitéria a vacinagao.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se a desparasita¢cdo no minimo 10 dias antes da vacinagao.

Sé devem ser vacinados os gatos com virus de leucemina felina (FeLV) negativos. Portanto,
recomenda-se a realizagdo, antes da vacinacdo, de um teste de diagndstico para despiste do antigénio
do virus FeLV.

As estirpes vacinais do calicivirus felino e do virus da panleucopénia felina podem disseminar-se. Foi
demonstrado que esta disseminagdo ndo provocou reac¢fes adversas em gatos ndo vacinados

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos:
Em caso de auto-injec¢do dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rétulo.

Gestacéo e a lactacdo:
Né&o administrar a gatas gestantes. Ndo é recomendada a administracdo durante a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo
a especificidade da situacao.

Sobredosagem:
Né&o foram observadas reaccGes adversas apds a administracdo de uma sobredosagem (10 doses de

liofilizado e 2 doses da suspensio) para além daquelas descritas na sec¢do “Eventos adversos”, com
excepcado de reacgdes locais que podem persistir por mais tempo (de 5 a 6 semanas no maximo).

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros.

7. Eventos adversos

Gatos:

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Reacdo no local da injecdo, Tumefacéo no local da injecdo*
Edema no local da injecdo, N6dulo no local da injegéo!
Hipertermia (Temperatura elevada)?®, Apatia®

Alteracdes digestivas®

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):
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Dor no local da injecéo* ®
Espirros®
Conjuntivite®

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo os relatorios isolados):

Anafilaxia (reacdo alérgica grave)®
Reacdes do Sindrome do claudicamento febril”

'Uma reacéo local moderada a transitéria (<2 cm) é observada ap6s a primeira injecdo e desaparece
espontaneamente em 3 a 4 semanas, no maximo. Apods a segunda injecdo e administracoes
subsequentes, esta reacdo ¢ bastante reduzida.

2Duragéo 1 a 4 dias.

$Sinais transitorios.

“Na palpacéo.

®Desaparece sem qualquer tratamento.

®Em caso de choque anafilatico, deve ser administrado tratamento sintomatico adequado.

0 sindrome claudicagdo febril pode ocorrer muito raramente em gatinhos tal como estd, reportado em
literatura ,ap6s o uso de qualquer vacina contendo um componente calicivirus felino.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administragdo por via subcutanea.

Administrar por via subcutanea uma dose (1 ml )do medicamento veterinario de acordo com o
seguinte esquema de vacinago:

Primovacinaco:
- primeira injegdo em gatinhos a partir das 8 semanas de vida
- segunda injecdo 3-4 semanas depois

Os anticorpos de origem materna, sobretudo aqueles contra o virus da panleucopénia felina, podem
influenciar negativamente a resposta imunitaria a vacinacao. Nestes casos, e sempre que se suspeite da
existéncia de anticorpos de origem materna em circulacdo, pode ser apropriada a administracéo de
uma terceira dose a partir das 15 semanas de idade.

Revacinacéo:
Ap6s um primeiro reforgo anual, a administrar 1 ano apds a primovacinacéo, as vacinagoes

subsequentes podem ser realizadas com intervalos de 3 anos para 0 componente leucémia.
Neste caso , visto que é necessaria uma revacinacao anual para os componentes calicivirus, virus da
rinotraqueite e virus da panleucdpenia, uma dose Unica de Feligen CRP pode ser usada anualmente.

A vacina pode ser utilizada como vacinacgdo de reforco em gatinhos ou gatos previamente vacinados
separadamente com FELIGEN CRP e LEUCOGEN.

9. InstrucBes com vista a uma administragdo correta
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Reconstituir uma dose de liofilizado com uma dose (1 ml) da suspenséo , agitar e administrar
imediatamente.
10. Intervalos de seguranca

Néo aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

Na&o utilizar este medicamente veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instruc@es: utilizar imediatamente.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/09/097/001-003

Caixa pléstica com 5 frascos de liofilizado e 5 frascos de suspensao.

Caixa de plastico ou cartdo com 10 frascos de liofilizado e 10 frascos de suspensao

Caixa de plastico ou cartdo com 50 frascos de liofilizado e 50 frascos de suspenséo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

{MM/AAAA}
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Esta disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCA

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny6smka bbarapus

CAM BC EOOJ

byn. "O-p letsp Heptaues" 25, THproecku
ueHtsp JlabupuHr, et. 5, opuc CAM BC EOO/
BG Codus 1335

Tenm: +3592 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111
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Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Ddézsa Gyorgy ut 84. B éplilet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
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
phv@virbac.nl


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EXAaoa

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
13°yAn E.O. ABnvav - Aopiog

EL-14452, Metapoppmon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimeré 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

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIA
d.o.o. (CVA)

Prve Ravnice 2e,

HR-10000 Zagreb

Tel: + 38591 46 55 112

cva@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67EQA2 - IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
06516 Carros

Frakkland

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

VIRBAC

13¢rue LID

06517 Carros

Frankrike

Tél : +33-(0)805 05 55 55

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, cod 014261-RO
Tel: + 40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

S1-1236 Trzin

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529



Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvbmpog

EAAAYZ MONOITPOZQIIH A.E.

13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog
14452, Metapopemon
EALGSO

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Suomi/Finland

BIOFARM OY

Yrittajantie 20

FI1-03600 Karkkila

Puh/Tel: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC

13¢ rue LID

06517 Carros

Frankrike

Tél : +33-(0)805 05 55 55

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informag0es

Para o componente leucemia, protecdo contra virémia persistente é observada em 73 % dos gatos 3

semanas apos a injecdo da primeira vacina
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