1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Per dosis af 1 ml:

Tarstof (lyofilisat):

Aktive stoffer:

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

* Cellekultur infektigs dosis 50 %

Suspension:

Aktivt stof:

Minimumsmeengde renset p45-FeL.V-envelope-antigen 102 pg
Adjuvans:

3 % aluminiumhydroxidgel udtrykt som mg AP 1mg
Renset ekstrakt af Quillaja saponaria 10 ug

Hjeelpestoffer:
Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Tarstof (lyofilisat):
Gelatine
Kaliumhydroxid
Lactosemonohydrat

Glutaminsyre

Kaliumdihydrogenphosphat
Dikaliumphosphat
Vand til injektionsvaesker
Natriumchlorid
Dinatriumphosphat
Suspension:
Natriumchlorid
Dinatriumfosfat
Kaliumdihydrogenphosphat
Vand til injektionsvaesker
Aluminiumhydroxid gel

Visuel fremtoning:
Frysetarret pulver: Hvid farve
Suspension: Opaliserende vaeske

3. KLINISKE OPLYSNINGER



3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Katte.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, 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 viremi og kliniske symptomer pa sygdommen.

Indtraeden af immunitet:
- 3 uger efter farste injektion af basisvaccination for calicivirus
- 3 uger efter endt basisvaccination for viruskomponenterne mod panleukopeni og leukami.
- 4 uger efter endt basisvaccination for rhinotracheitis virus.

Varigheden af immunitet:
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.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.

3.4 Seerlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

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

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Ormebehandling anbefales mindst 10 dage far vaccination.

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

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:
| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld, skal der straks sgges legehjalp, og indlegssedlen eller
etiketten bar vises til lzegen.

3.6 Bivirkninger

Katte
Almindelig Reaktion pa injektionsstedet?, haevelse pa
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede injektionsstedet?, gdemer pa
dyr): injektionsstedet?, knude pa

injektionsstedet®.

Hypertermi??, apati®




Lidelse i fordgjelseskanal®.

Sjelden Smerte pa injektionsstedet* ®,
(1 til 210 dyr ud af 10 000 behandlede
dyr): Nysen®,
Konjunktivitis®.
Meget sjelden Anafylaksi®.
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende Reaktioner som Febrile limping syndrome’.

indberetninger):

'En moderat og forbigaende lokal reaktion (< 2 cm) er observeret efter den farste injektion og
forsvinder spontant inden for hgjst 3 til 4 uger. Efter den anden injektion, og efterfalgende injektioner,
reduceres denne reaktion markant.

2\/arer 1 til 4 dage.

3Forbigaende tegn.

*Ved palpering.

®Disse forsvinder uden nogen behandling.

® tilfeelde af anafylaktisk shock, bar en korrekt symptomatisk behandling gives.

"Kan i meget sjeldne tilfeelde ses hos killinger, som beskrevet i litteraturen efter brug af enhver
vaccine indeholdende en felin calicivirus-komponent.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinagrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen — eller dennes lokale repraesentant — eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

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

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse.

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

En dosis (1 ml) af veterinarlaegemidlet 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 érlig 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.

3.10  Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret bivirkninger ved overdosering (10 doser af frysetarret pulver og 2 doser af

suspension) med veteringrlaegemidlet, udover de i afsnit 3.6 navnte, bortset fra lokale reaktioner, der

kan vare leengere (maksimalt 5 til 6 uger).

3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QIO6AHO7

Vaccine mod felin viral rhinotracheitis, felin calicivirus, felin panleukopeni og felin leukami.
Vaccinen indeholder renset p45 FeLV-envelope antigen, fremstillet ved genetisk rekombination af E.
coli-stammen. Til antigenoplasningen er der anvendt aluminiumhydroxidgel og renset ekstrakt af
Quillaja saponaria som adjuvans.

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

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: anvendes straks

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkalet (2°C - 8°C)
Ma ikke nedfryses.



Beskyttes mod lys.
54 Den indre emballages art og indhold
Frysetgrret 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.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinzrlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VIRBAC

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/09/097/001-002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 25/06/2009

0. DATO FOR SENESTE /ENDRING AF PRODUKTRESUMEET
{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




