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ANEXAI
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
VERSIFEL FeLV
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versifel FeLV
Suspensie injectabila pentru pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare | ml de Versifel FeLV contine urmitoarele:
Substanti activa:

Virus inactivat al Leucemiei Feline (FeLV) subtipurile A,B 5i C
(tulpina Kawakami-Theilen) inclusiv subunitatea antigenicd gp70,

ce va induce anticorpi anti gp70 GMT > 8.1 Log,’

*Dupid cum s-a stabilit prin testarca potentei la soareci (anticorpi anti-gp70, GMT denota: media geometrica

a titrului)

Adjuvanti:

Quil A 20 png
Colesterol 20 pg
DDA (bromura dimetil-dioctadecil amoniu) 10 pg
Carbopol 0.5 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensic usor opaca.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Versifel FeLV este destinat pentru imunizarea activa a pisicilor susceptibile incepénd c’u varsta de 9

saptamani pentru reducerea numarului de pisici infectate cu FeL.V si care prezintd semne clinice ale

bolii implicate.
Nu existd date in studiile disponibile care sd demonstreze protectia impotriva bolilor inrudite clinic,

dar prevenirea infectiei este asociata cu protectia impotriva bolilor inrudite clinic.
Instalarca imunitatii se produce la patru saptdmani dupa efectuarea schemei de vaccinare primara.
Durata imunitatii este de cel putin un an dupa efectuarea schemei de vaccinare primara si trei ani dupa

vaccinarca de rapel.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta:
A se vaccina numai animalele sindtoase.

A nu se vaccina animalele pozitive la FelLV.,

De accea. inainte de vaccinare. se recomanda un test pentru depistarea prezentei FeLV.
Nu sunt date disponibile cu privire la eficacitatea produsului in prezenta anticorpilor maternali.




=L
4.5 l)lfeCilﬁ ii/speciale pentru utilizare
SRR R NS
A ‘\;(;tj///
"‘)sp iale pentru utilizare la animale

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

in caz de auto-injectare accidentala, se va solicita imediat sfatul medicului caruia i se va prezenta
prospectul produsului sau eticheta acestuia.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In urma injectarii subcutanate la speciile tintd, este des intalnita cresterea tranzitorie a temperaturii
(pana la 40.5°C dupa administrarea unei supradoze); aceste cresteri ale temperaturii se asteapta a fide
scurtd duratd (se rezolva in max 48 de ore). in urma administrérilor repetate, frecventa si durata

puseelor febrile ,este de obicei mai mica.

Cénd se administreaza concurent sau simultan cu Versifel CVR, este des intalnita cresterea tranzitorie
a temperaturii (pana la 40.5°C )dupa administrarea primei doze si poate dura pana la 5 zile.

Sunt, de asemenea intalnite, inflamatii subcutanate la locul injectiei (de obicei, diametrul este mai mic
de 10 mm, maxim de 20 mm) si pot fi asociate cu o perioada scurtd de disconfort. Majoritatea acestor
inflamatii se rezolva intr-o perioada scurtd (max 2 saptamani). O proportie mica, dintre acestea, poate
raméne detectabila pani la 1 sau 2 luni, oricum pana atunci devin foarte mici.

in urma administrarii celei de-a doua doze, apar in mod comun, cresteri ale dimensiunilor
limfonodulilor pre-scapulari; aceste cresteri sunt de dimensiuni mici (0.5 cm in diamentru) §i se pot

detecta numai la palparea zonei, dupa injectie.

Imeiat dupa vaccinare,se observa in mod obisnuit o prioada scurta de apatie usoara sau moderata, care
se rezolva in max 24 de ore;sanatatea animalelor nu este afectata.

in caz de soc anafilactic trebuie administrat tratament adecvat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat

A nu se folosi la pisicile gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Informatiile legate de siguranta si eficacitatc demonstreaza ca acest vaccin poate {i chiar amestecat cu
Versifel CVR si administrat in acelasi loc sau administrat n aceeasi zi ca si Versifel CVR, dar in

locuri diferite.

Nu sunt informatii  disponibile legate de durata imunitatii consecutiv administrarii Versifel FFelLV
cand se utilizcaza impreuna cu Versifel CVR dar de acest lucru trebuie tinut cont cand sunt tuate in

considerare intervalele de revaccinare.

Nu existd informatii legate de siguranta si eficacitatea folosirii simultane a acestui vaccin cu oricare alt
produs medicinal veterinar, exceptand produsele mentionate mai sus. De aceea, decizia utilizarii
acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar, trebuie luatd pe baza analizei
ficcarui caz.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare subcutanata.
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Vaccinarea primara:
Se administreaza doua doze de Versifel FeLV, la pisicile cu varsta peste noua saptamani, la interval de

3 - 4 saptamani intre acestea.

Revaccinare:
O singurd doza trebuie administrata. dupa
administratd o singura doza de rapel la pisici, la fiecare 3 ani.

un an de la vaccinarea primard. Dupa aceea trebuie

Pentru vaccinarea concurenta cu Versifel CVR, trebuie administratd, cum e descris mai sus, o singura
dozi de Versifel FeLV. O singura doza de Versifel CVR trebuie administrata apoi intr-un loc separat

pe cale subcutanata.

Pentru vaccinarea simultand cu Versifel CVR, continutul unui flacon de Versifel CVR, trebuie
reconstituit cu continutul unui flacon de Versifel FeLV, in loc de diluant. Odatd amestecat, continutul
flaconului ar trebui sd apara ca o suspensie opacd, usor colorata albicioasd, vaccinurile amestecate

trebuie injectate imediat pe cale subcutanata.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In urma administriirii unei supradoze, la un procent mare de animale se poate observa o crestere
tranzitorie a temperaturii rectale (pdna la 40.5°C). Aceste cresteri ale temperaturii sunt de scurtd durata
(dispar in max 48 de ore). In urma administrarilor repetate, frecventa si durata puseelor de temperatura

este, de obicei, de intensitate mai mica.

In studiile de laborator, in care s-a administrat o dozi dubla (2 ml), pondere mare de animale au
dezvoltat inflamatii subcutanate la locul injectiei (de obicei, diametrul maxim de 21 mm) si pot fi
asociate cu o perioada scurtd de disconfort. Majoritatea acestor inflamatii s-au rezolvat intr-o perioada
scurtd (max 2 saptdmaéni). O proportie mica, dintre acestea, poate ramane detectabila pana la 1 sau 2

luni,oricum pana atunci devin foarte mici.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod veterinar ATC — QIOGAAQ]

Grup farmacotcrapeutic: vaccin viral inactivat impotriva virusului leucemiei feline.
Vaccinarea stimuleaza imunitatea activd impotriva infectiilor cu FeLV la pisicile sinitoasc.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Tampon fosfat salin.

6.2 Incompatibilititi

Informatiile legate de siguranta si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi chiar amestecat cu
Versifel CVR si administrat in acelasi loc sau administrat in aceeasi zi ca si Versifel CVR. dar in

locuri diferite.

A nu se utiliza cu oricare alt produs medicinal veterinar.
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Perﬂiéaﬂaile*\/alabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: Utilizati imediat dupd deschidere.
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul se pastreaza i transporta intre +2°C i +8 °C.

A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de o singura doza, din sticla tip I:(Ph. Eur.), inchise cu dop de cauciuc (Ph. Eur.) si sigilate

cu capsé de aluminiu.

Dimesiuni ambalaj:
Tava de plastic ce contine 10 doze x | ml
Tava de plastic ce contine 25 doze x 1 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.0 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

13 decembrie 2013

INTERDICTIH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu sc aplica.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versifel FeLV
Suspensie injectabila pentru pisici.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activi:

Virus inactivat al Leucemiei Feline (FeLV) subtipurile A,B §i C
(tulpina Kawakami-Theilen) inclusiv subunitatea antigenica gp70,
ce va induce anticorpi anti gp70

GMT > 8.1 Log;,

Adjuvanti:
Quil A 20 ng
Colesterol 20 pg
DDA 10 pg
Carbopol 0.5 mg
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.
l 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
10 x 1 doza
25 x 1 doza
5. SPECHI TINTA
Pisici.
| 6. INDICATIE (INDICATII)
Pentru imunizare in vederea protectiei impotriva FeLV persistente.
{7 ~ MODSI CALE DEADMIN!STRARE ’ B
Agitati flaconul inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
[8.  TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul
[ 9, ATENTIONARE (ATENTIONARI). SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII
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Produs% tituit trebuie folosit imediat.
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CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se transporta si pastra la temperaturi cupnnse intre +2°C si +8 °C.

A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ~

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,.Numai pentru uz veterinar”
A se elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara.

| 14,

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeméana copiilor.

| 15

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

[ 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}




EESTRTE 1 R NTE NIRRT

PRIMAR

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | ]

Versifel FeLV.
Suspensie injectabila la pisici.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Substanti activa:

Virus inactivat al Leucemiei Feline GMT = 8.1 Log,
(FeLV) ‘

[3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
I doza (1 ml). |

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | |
S.C.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE | |
Timp de asteptare: Nu este cazul.

[6.  NUMARUL SERIEI ]
Lot:

[7. DATA EXPIRARII |
EXP {lund/an}

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

~Numai pentru uz veterinar”
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Versifel FeLV BT S

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoctis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versifel I'eLV
Suspensie injectabild pentru pisici.

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare | ml de Versifel FeL'V contine urmatoarele:
Substanta activa:

Virus inactivat al Leucemiei Feline (FeLV) subtipurile A,B si C
(tulpina Kawakami-Theilen) inclusiv subunitatea antigenicd gp70,

ce va induce anticorpi anti gp70 GMT > 8.1 Log,”

*Dupd cum s-a stabilit prin testarea potentei la soareci (anticorpi anti-gp70, GMT denota: media geometric

atitrului)
Adjuvanti:
Quil A 20 pg
Colesterol 20 pg
DDA (bromura dimetil-dioctadecil amoniu) 10 ng
0.5mg

Carbopol

4. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie usor opacé.

5. INDICATIE (INDICATII)

Versifel FellV este destinat pentru imunizarea activa a pisicilor susceptibile incepand cu varsta de 9
saptamani pentru reducerea numarului de pisici infectate cu FelLV si care prezinta semne clinice ale

bolii implicate.
Nu existd date in studiile disponibile care sa demonstreze protectia impotriva bolilor inrudite clinic.

dar prevenirea infectici este asociata cu protectia impotriva bolilor inrudite clinic.
Instalarca timunitatii sc produce la patru sdptimani dupa efectuarea schemei de vaccinare primara.

12




Durata 1mumta§1L ste de cel putin un an dupa efectuarea schemei de vaccinare primara si trei ani dupa

vaccinarea de“x;a eli

6. “CONTRAINDICATH

Nu sunt.

7. REACTIHI ADVERSE

in urma injectarii subcutanate la speciile tinta, cresterea tranzitorie a temperaturii este intalnita des
(pana la 40.5°C dupa administrarea unei supradoze); aceste cresteri ale temperaturii se asteapta a fi de
scurtd duratd (se rezolvd in max 48 de ore). in urma administrarilor repetate, frecventa si durata a

oricaror cresteri de temperatura este, de obicei, de intensitate mai micé.

Cand se administreaza concurent sau simultan cu Felocell CVR produs de Zoetis,cresterea tranzitorie
a temperaturii (pana la 40.5°C) este intdlnitd in mod comun dupa administrarea primei doze si poate

dura panala$ zile.
Sunt, de asemenea intalnite, inflamatii subcutanate la locul injectiei (de obicei, diametrul este mai mic
de 10 mm, maxim de 20 mm) si pot fi asociate cu o perioada scurtd de disconfort. Majoritatea acestor

inflamatii se rezolva intr-o perioadd scurtd (max 2 sdptdméani). O proportie mica, dintre acestea, poate
rdmane detectabild pana la | sau 2 luni, oricum pana atunci devin foarte mici.

In urma administrarii celei de-a doua doze, apar in mod comun, cresteri ale dimensiunilor
limfonodulilor pre-scapulari; aceste cresteri sunt de dimensiuni mici (0.5 cm in diamentru) si se pot

detecta numai la palparea zonei, dupad injectie.

O perioada scurtd de depresie usoard sau moderatd, este intalnitd in mod comun dupa vaccinare,
darcare se rezolvid in max 24 de ore; sindtatea animalelor nu este afectata.

in caz de soc anafilactic trebuie administrat tratament adecvat.

Daca observati orice reactie adversa sau alte efecte nementionate in acest prospect, va rugam sa

informati medicul veterinar.

8. SPECIH TINTA
Pisici.
9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanati.
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Vaccinarea primara:
Doud administriri de Versifel FeLV. la pisicile cu varstd peste noud siptamani. la interval de 3 - 4

saptamani intre doze.

Revaccinare:

O singura doza trebuie administrata la un an de la completarea schemei de vaccinare primara. Dupa
aceea trebuie consideratd o singura doza de rapel la pisici, la fiecare 3 ani.

Pentru vaccinarea concurenta cu Versifel CVR,produs de Zoetis .trebuie administrata, cum e descris
mai sus. o singura doza de Versifel FeLV. O singura dozi de Versifel CVR produs de Zoetis tmbuu,

administrata apoi intru-un loc separat pe cale subcutanata.
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Pentru vaccinarea cu Versifel CVR produs de Zoetis, continutul unui flacon de Versifel CVR,produs,
de Zoetis trebuie reconstituit cu continutul unui flacon de Versifel FeLV, in loc de diluant. Odty
amestecat, continutul flaconului ar trebui sa apard ca o suspensie opacd, usor coloratd (roz/orange);

vaccinurile amestecate trebuie injectate imediat pe cale subcutanata.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt

11 TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A sc pastra si transporta intre +2 °C - +8 °C.
A nu se congela. :
A se proteja de lumina.

Nu folositi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: Utilizati imediat dupa deschidere.

13.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sanitoase.

A nu se vaccina animalele pozitive la FeLV.
De aceea, inainte de vaccinare, se recomanda un test pentru depistarea prezentei Fel.V.

Nu sunt date disponibile cu privire la eficacitatca produsului in prezenta anticorpilor maternali.

A nu se folosi la pisicile gestante si in lactatie.

Informatiile legate de siguranta si eficacitatc demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat cu
Versifel CVR produs de Zoetis si administrat in acelasi loc sau in aceeasi zi ca si Versifel CVR produs

de Zoets, dar in locuri diferite.

Nu sunt date disponibile legate de durata imunitatii la Versifel FeLV cand se uvtilizeaza impreuna cu
Versifel CVR, de acest lucru trebuic tinut cont cand sunt luate in considerare intervalele de
revaccinare.

Nu exista informatii legate de siguranta si eficacitatea folosirii simultane a acestui vaccin cu oricare alt

produs medicinal veterinar, exceptdnd produsele mentionate mai sus. De aceea, decizia utilizarii
acestui vaccin fnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar, trebuie Juatd pe baza analizei

ficcarui caz.

A nu se utiliza cu oricare alt produs medicinal veterinar, altul decat Versifel CVR.

In caz de auto-injectare accidentald, se va solicita imediat sfatul medicului caruia i se va prezenta
prospectul produsului sau eticheta acestuia.

In urma administrarii unei supradoze. la o pondere mare dintre animale -se poate agtepta o crestere
tranzitoric a temperaturii rectale (pani la 40.5°C). Aceste cresteri ale temperaturii se asteaptd a fi de

scurtd durata (se rezolva in max 48 de ore). In urma administrarilor repetate. frecventa si durata a-~

oricaror cresteri de temperaturd este. de obicei. de intensitate mai mica.
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~in studiile \(i«?ﬁupradozare in laborator, in care s-a administrat o dozd dubla de vaccin (2 ml), un
procenmna{e “dintre animale a dezvoltat inflamatii subcutanate la locul injectiei (de obicei, diametrul
maxim de 21 mm) si pot fi asociate cu o perioada scurta de disconfort. Majoritatea acestor reactii
inflamatorii s-au retras intr-o perioada scurtd (max 2 saptamani). O proportie putin mai mare, dintre
acestea, a dezvoltat inflamatii detectabile pana la 1 sau 2 luni, oricum pand atunci au devenit foarte

mici.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

14.
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

IS. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Septembrie 2013

I6. ALTE INFORMATH

Dimensiunile ambalajului:
10 x I dozd
125 x 1 doza

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
A se elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati

reprezentantul Jocal al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti - Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, cod 013686, Bucuresti, Romania

Tel: +40212071770

Fax: +40 21 207 17 71
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