1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

LEUCOFELIGEN FeLV/RCP, lyofilisat og suspension til injektionsvaeske, suspension til katte.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Dosis svarende til 1 ml indeholder:

Tarstof (lyofilisat):

Aktive stoffer:

Levende, svaekket felin calicivirus (stamme F9) 10%6-1051 CCIDs*
Levende, svaekket felin viral rhinotracheitisvirus (stamme F2) 105°-10%¢ CCIDso*
Levende, sveekket felin panleucopenivirus (stamme LR 72) 1037-10*° CCIDso*

* Cellekultur infektigs dosis 50 %

Hjeelpestof:
Stabiliserende buffer indeholdende gelatine, svarende til 1,3 ml
far frysetarring foretages.
Suspension:
Aktivt stof:
Minimumsmeengde renset p45-FeL.V-envelope-antigen
Adjuvans: 102 pg
3 % aluminiumhydroxidgel udtrykt som mg Al** 1mg
Renset ekstrakt af Quillaja saponaria
10 pg
Hjeelpestof:
Isotonisk bufferoplgsning 1mi

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, lyofilisat og suspension til injektionsvaeske, suspension.

Udseende:

Frysetarret pulver: Hvid farve

Suspension: Opaliserende vaeske

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Katte.

4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af katte, der er 8 uger gamle eller &ldre, mod:



- felin calicivirus til reduktion af kliniske symptomer,

- felin viral rhinotracheitis til reduktion af kliniske symptomer og virusudskillelse,

- felin panleukopeni til forebyggelse af leukopeni og reduktion af kliniske symptomer,

- felin leukaemi til forebyggelse af persisterende vireemi og kliniske symptomer pa sygdommen.

Indtreeden af immunitet er vist fra:

- 3 uger efter farste injektion af basisvaccination for calicivirus

- 3 uger efter endt basisvaccination for viruskomponenterne mod panleukopeni og leukaemi.
- 4 uger efter endt basisvaccination for rhinotracheitis virus.

Varigheden af immuniteten: 1 ar efter endt basisvaccination for alle komponenter.

Efter en boostervaccination givet 1 ar efter endt basisvaccination er det vist, at varigheden af
immunitet er 3 ar for viruskomponenten mod leukami.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til
Kun raske dyr ma vaccineres.

Maternelle antistoffer, iseer imod felin panleukopenivirus, kan influere negativt pa immunresponset
over for vaccination.

45  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ormebehandling anbefales mindst 10 dage far vaccination.

Kun felin leukeemivirus (FeLV)-negative katte bgr vaccineres. Det anbefales derfor, at udfere en test
for tilstedevaerelse af FeLV far vaccination.

Vaccinestammerne med felin calicivirus og felin panleukopenivirus kan spredes. Det er pavist, at
denne spredning ikke forarsager bivirkninger hos ikke-vaccinerede Katte.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
| tilfeelde af selvinjektion ved heendeligt uheld, skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til lzegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

En moderat og forbigaende lokal reaktion (< 2 cm) er almindeligt forekommende efter den farste
injektion. Denne lokale reaktion kan veere i form af gdem, haevelse og knudedannelse, som forsvinder
spontant inden for 3 til 4 uger. Efter den anden injektion, og efterfglgende injektioner, reduceres denne
reaktion markant.

Forbigaende normale symptomer efter vaccination kan ogsa observeres, sasom: hyperthermi (der
sedvanligvis varer 1 til 4 dage), apati, fordgjelsesforstyrrelser.

Let smerte ved palpation, nysen eller konjunktivitis kan forekomme i sjeldne tilfeelde. Disse
forsvinder uden nogen behandling.

Anafylaktiske reaktioner er observeret i meget sjeeldne tilfeelde. | tilfeelde af anafylaktisk shock, bar en
korrekt symptomatisk behandling gives.

Symptomer pa ’Febrile limping syndrome” kan i meget sjeeldne tilfeelde ses hos killinger, som
beskrevet i litteraturen efter brug af enhver vaccine indeholdende en felin calicivirus-komponent.



Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Ma ikke anvendes til draegtige Katte.
Anvendelse under laktation frarades.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
legemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan anvendelse.

En dosis frysetarret pulver (lyofilisat) rekonstitueres med én dosis suspension, rystes let og
administreres umiddelbart efter.

En dosis (1 ml) af veterinarleegemidlet administreres subkutant i henhold til falgende
vaccinationsprogram:

Basisvaccination
- forste injektion fra killingerne er 8 uger gamle
- anden injektion 3 til 4 uger senere.

Maternelle antistoffer, seerligt dem mod felin panleukopenivirus, kan pavirke immunresponset pa
vaccinen negativt. | tilfeelde hvor der forventes tilstedevaerelse af maternelle antistoffer, bar en tredje
injektion gives fra killingerne er 15 uger gamle.

Revaccination:

Efter en boostervaccination givet 1 ar efter endt basisvaccination kan efterfglgende vaccinationer gives
med intervaller pa 3 ar galdende for viruskomponenten mod leukaemi.

| sddanne tilfeelde kan en enkelt dosis FELIGEN RCP gives hvert ar, da arlig revaccination er
ngdvendig for calicivirus-, rhinotracheitisvirus- og panleucopenivirus-komponenterne.

Vaccinen kan anvendes til revaccination af killinger eller katte, som tidligere er vaccineret med hhv.
FELIGEN RCP og LEUCOGEN.

4.10  Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der er ikke observeret bivirkninger ved overdosering (10 doser af frysetarret pulver og 2 doser af
suspension) med veteringrlaegemidlet, udover de i afsnit 4.6 navnte, bortset fra lokale reaktioner, der
kan vare leengere (maksimalt 5 til 6 uger).

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.



5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Lev. panleucopenivirus+lev. rhinotracheitisvirus+lev. calicivirus+inakt.
hos katte.
ATCvet-kode: QI06AHO7

Vaccine mod felin viral rhinotracheitis, felin calicivirus, felin panleukopeni og felin leukaemi.

Vaccinen indeholder renset p45 FeLV-envelope antigen, fremstillet ved genetisk rekombination af E.
coli-stammen. Til antigenoplgsningen er der anvendt aluminiumhydroxidgel og renset ekstrakt af
Quillaja saponaria som adjuvans.

For felin leukeemi-komponenten gelder, at beskyttelse mod persisterende vireemi er vist hos 73 % af
katte 3 uger efter farste vaccination.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Frysetarret pulver (lyofilisat):
Gelatine

Kaliumhydroxid
Lactosemonohydrat
Glutaminsyre
Kaliumdihydrogenphosphat
Dikaliumphosphat

Vand til injektionsvaesker
Natriumchlorid
Dinatriumphosphat, vandfri

Suspension:
Natriumchlorid

Dinatriumfosfat, vandfri
Kaliumdihydrogenphosphat
Aluminiumhydroxid gel
Quillaja saponaria

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituering: Anvendes straks

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C) Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.



6.5 Den indre emballages art og indhold

Frysetarret pulver (lyofilisat):
Et heetteglas af glas type | indeholdende en dosis frysetarrede, sveekkede, levende viruskomponenter
lukket med en prop af butylelastomer.

Suspension:
Et heetteglas af glas type | indeholdende en dosis (1 ml) vaccinesuspension lukket med en 13 mm-

diameter prop af butylelastomer, fastgjort med en aluminiumskapsel

Plast- eller papaeske med 10 hatteglas med lyofilisat og 10 heetteglas med suspension.
Plast- eller papaeske med 50 hatteglas med lyofilisat og 50 heetteglas med suspension.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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