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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versifel CVR suspensdo injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (1 ml) contém:

Liofilizado:

Substancia(s) ativa(s):

Virus vivo atenuado da panleucopenia felina (FLV), estirpe Snow Leopard, minimo: 10*° CCIDs, .
Virus vivo atenuado da rinotraquite (FVR), estirpe FVRm, minimo: 10%° CCIDy, .

Calicivirus vivo atenuado (FCV), estirpe F9, minimo: 10>> CCIDs; .

“CCID50: Dose infecciosa de cultura celular 50%

Diluente:
Agua para injetaveis

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e diluente para suspensdo injectavel.

Aspecto:
Fracgdo liofilizada: Coloragédo creme
Diluente: Liquido limpido

Vacina reconstituida: ~ Coloracgao rosa ou amarelada com aspecto ligeiramente leitoso.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Gatos a partir das 9 semanas de idade.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacgdo activa de gatos para reduzir a mortalidade e sinais clinicos de doenca causados pelo virus
da panleucopenia felina; para reduzir os sinais clinicos de doenca causados pelo virus da rinotraquite
e prevenir sinais clinicos de doenca e reduzir infecgdo causados pelo calcivirus.

O inicio da imunidade ocorre, aproximadamente, 3 semanas apds a Ultima dose do esquema vacinal.

A duragdo da imunidade é de pelo menos 12 meses.

4.3 Contraindicacfes
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Né&o administrar a animais doentes.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em animais vacinados pode ocorrer excrecao viral das estirpes vacinais de calicivirus e do virus da
panleucopenia felina, durante alguns dias ap6s a vacinacdo. No entanto, devido a baixa
patogenicidade destas estirpes, ndo é necessario manter os animais vacinados separados dos animais
ndo vacinados.

Os niveis de anticorpos maternais moderados a elevados podem interferir com a resposta a vacinacao.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Se ocorrerem reaccOes de hipersensibilidade, deve ser administrado de imediato o tratamento
adequado.

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Em caso de autoinjeccdo acidental, lavar com &gua. Se os sintomas se desenvolverem, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode observar-se raramente dor no local de injecdo, letargia transitoria, aumento transitorio da
temperatura rectal, claudicagdo, anorexia, vomito e diarreia. Apds a vacinagdo pode ocorrer uma
leucopenia ligeira e transitoria (provocada pelo FPV). No caso de ocorrer reaccdo anafilactica é
necessario tratamento sintomatico adequado.

Se 0 medicamento veterinario for administrado em simultdneo ou concomitantemente com a Versifel
FeLV, é comum ocorrer um aumento transitorio da temperatura (até 40,5°C) ap6s a primeira
vacinagdo e com uma duracao de até 5 dias.

E muito comum serem observados ligeiras tumefacdes subcutaneas no local da injecdo (com
didametro geralmente inferior a 10 mm e com 20 mm no maximo) e podem estar associadas a um
curto periodo de desconforto. A maior parte destas tumefagdes desaparece ao fim de pouco tempo
(no maximo 2 semanas). Uma pequena percentagem pode permanecer detetavel por 1 ou 2 meses, no
entanto nessa fase ja sdo bastante pequenos.

4.7  Utilizacao durante a gestagao e a lactacao

N&o administrar durante a gestacdo. N&o usar em gatas lactantes porque a seguranga da vacina
durante a lactacdo néo foi demonstrada.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

A documentacdo de seguranca e de eficacia existente evidencia que pode ser utilizada com a Versifel
FeLV e administrada num 0nico local de injecdo ou administradas no mesmo dia em dois locais
diferentes de injecdo.
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Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto o medicamento veterinario acima mencionado. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento
veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situacdo. Apds
administracdo de glucorticéides ou imunossoros, a vacinacdo deve ser adiada pelo menos por um
més.

4.9 Posologia e via de administracdo

A vacina deve ser reconstituida assepticamente com o diluente. Agitar e administrar imediatamente
por via subcutanea, a dose de 1 ml.

Esquema vacinal:
Administracdo de 2 doses do medicamento veterinario imunol6gico com 3 a 4 semanas de intervalo,
em gatos com 9 ou mais semanas.

Revacinagao:
E recomendada a revacinagdo anual com uma Unica dose de 1 ml.

Para a vacinagdo concomitante com a Versifel FeLV, deve ser administrada uma dose de Versifel
CVR, como descrito acima. De seguida, deve ser administrada por via subcutanea uma Unica dose de
Versifel FeLV num local de injegdo diferente.

Para vacinagdo simultanea com a Versifel FeLV, o contetdo do frasco da Versifel CVR deve ser
reconstituido com o contetdo do frasco da Versifel FeLV como diluente. Uma vez reconstituido, o
contetdo do frasco deve ter uma aparéncia de suspensdo ligeiramente opaca de coloragdo
esbranquigada; a vacina reconstituida deve ser administrada imediatamente por via subcutanea.

Na&o utilizar seringas e agulhas quimicamente esterilizadas, pois podem afetar a eficicia da vacina.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apos a administracdo de uma dose de vacina 10 vezes superior, ndo foram verificadas outras reagdes
adversas, para além das ja descritas na sec¢éo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos, vacina contra o virus da panleucopenia felina, virus da
rinotraquite e calcivirus.
Caddigo ATCvet: QI0O6AD04

A vacinagdo estimula a imunidade ativa contra infeces por virus da panleucopenia felina, virus da
rinotraquite e calcivirus.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Dextrano 40

Hidrolisado de caseina

Solucdo de sorbitol a 70%

6.2 Incompatibilidades

A documentacdo de seguranca e de eficacia existente evidencia que pode ser administrada com, ou ao
mesmo tempo, que a Versifel FeLV. Ndo misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: a vacina deve ser
administrada de imediato.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

A vacina e o diluente estdo acondicionados em doses individuais, em frascos de vidro tipo | (Ph.
Eur.). Ambos tém tampa de borracha, que cumpre os requisitos da Ph. Eur., e selo de aluminio.

As embalagens contém 10 ou 25 frascos de vidro com 1 dose de liofilizado e 10 ou 25 frascos de
vidro com 1 ml de diluente.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Marco 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2015
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versifel CVR
Suspensao injetavel para gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose (1 ml) contém:

Liofilizado:

Substancia(s) ativa(s):

Virus vivo atenuado da panleucopenia felina (FLV), estirpe Snow Leopard, minimo: 10*° CCIDso*.
Virus vivo atenuado da rinotraquite (FVR), estirpe FVRm, minimo: 10°° CCIDs,*.

Calicivirus vivo atenuado (FCV), estirpe F9, minimo: 10°>° CCIDsg*.

*CCIDsq: Dose infecciosa de cultura celular 50%

Diluente:
Agua para injetaveis

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 dose
25 x 1 dose

| 5.  ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem imediatamente antes de administrar. Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

| 9.  ADVERTENCIA (S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano} ou EXP. {més/ano}
Apos reconstituicdo, administrar imediatamente.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). N&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USOVETERINARIO”E CONDICOES
OU RESTRIGOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, se for
caso disso

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2741-270 Porto Salvo

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Liofilizado

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Versifel CVR

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) |

Por dose (1ml):

FLV min 10*° CCIDx,.
FVR min 10°° CCIDs,.
FCV min 10°° CCIDs,

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

1dose/1ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

SC

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranca: ndo aplicavel

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {nimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP ou VAL {més/ano}
Depois de reconstituido administrar imediatamente

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso Veterinario
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Diluente (multilingue)

1.  NOME |

Agua para injetaveis

| 2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

1ml

3. NUMERO DO LOTE |

Lot {nGmero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ‘

Uso Veterinario

Zoetis Belgium SA
Louvain la Neuve
Belgium
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Versifel CVR suspensdo injetavel para gatos
NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo do lote e fabricante:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniet 1,
B-1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versifel CVR
Suspensao injetavel para gatos

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose (1 ml) contém:

Liofilizado:

Substéancia(s) ativa(s):

Virus vivo atenuado da panleucopenia felina (FLV), estirpe Snow Leopard, minimo: 10*° CCIDsy*.
Virus vivo atenuado da rinotraquite (FVR), estirpe FVRm, minimo: 10>° CCIDs,*.

Calicivirus vivo atenuado (FCV), estirpe F9, minimo: 10°° CCIDsq*.

*CCIDsp: Dose infecciosa de cultura celular 50%

Diluente:
Agua para injetaveis

FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e diluente para suspensao injectavel.
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Aspecto:
Fraccao liofilizada: Coloracgdo creme
Diluente: Liquido limpido

Vacina reconstituida: ~ Coloracédo rosa ou amarelada com aspecto ligeiramente leitoso.
INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo activa de gatos para reduzir a mortalidade e sinais clinicos de doenca causados pelo virus
da panleucopenia felina; para reduzir os sinais clinicos de doenga causados pelo virus da rinotraquite
e prevenir sinais clinicos de doenca e reduzir infec¢do causados pelo calcivirus.

O inicio da imunidade ocorre, aproximadamente, 3 semanas apés a Ultima dose do esquema vacinal.
A duragdo da imunidade é de pelo menos 12 meses.
CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais doentes.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes

REACOES ADVERSAS

Pode observar-se raramente dor no local de injecdo, letargia transitdria, aumento transitorio da
temperatura rectal, claudicacdo, anorexia, vomito e diarreia. Apds a vacinagcdo pode ocorrer uma
leucopenia ligeira e transitoria (provocada pelo FPV). No caso de ocorrer reac¢do anafilactica é
necessario tratamento sintomatico adequado.

Se 0 medicamento veterinario for administrado em simultdneo ou concomitantemente com a Versifel
FeLV, é comum ocorrer um aumento transitério da temperatura (até 40,5°C) ap6s a primeira
vacinacdo e com uma duragio de até 5 dias. E muito comum serem observados ligeiras tumefagdes
subcutaneas no local da injecdo (com didmetro geralmente inferior a 10 mm e com 20 mm no
maximo) e podem estar associadas a um curto periodo de desconforto. A maior parte destas
tumefacbes desaparece ao fim de pouco tempo (no maximo 2 semanas). Uma pequena percentagem
pode permanecer detetavel por 1 ou 2 meses, no entanto nessa fase ja sdo bastante pequenos.

Se notar nos animais vacinados alguma reagdo adversa ou qualquer outra reagdo ndo mencionada
neste folheto informativo, por favor informe o seu médico veterinério.

ESPECIE(S)-ALVO

Gatos a partir das 9 semanas de idade.

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A fragdo liofilizada deve ser reconstituida assepticamente com o diluente. Agitar e administrar
imediatamente por via subcutanea, a dose de 1 ml independentemente da idade e peso do animal.
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Esquema vacinal:
Administracéo de 2 doses do medicamento veterindrio imunoldgico com 3 a 4 semanas de intervalo,
em gatos com 9 ou mais semanas.

Revacinacao:
E recomendada a revacinacdo anual com uma Unica dose de 1 ml.

Para a vacinagdo concomitante com a Versifel FeLV, deve ser administrada uma dose de Versifel
CVR, como descrito acima. De seguida, deve ser administrada por via subcutadnea uma Gnica dose de
Versifel FeLV num local de injegdo diferente.
Para vacinagdo simultanea com a Versifel FeLV, o contetdo do frasco da Versifel CVR deve ser
reconstituido com o contetdo do frasco da Versifel FeLV como diluente. Uma vez reconstituido, o
contetdo do frasco deve ter uma aparéncia de suspensdo ligeiramente opaca de coloragdo
esbranquigada; a vacina reconstituida deve ser administrada imediatamente por via subcutanea.
INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Na&o utilizar seringas e agulhas quimicamente esterilizadas, pois podem afetar a eficicia da vacina.
A fragdo liofilizada deve ser reconstituida assepticamente com o diluente. Agitar e administrar
imediatamente por via subcutanea, a dose de 1 ml independentemente da idade e peso do animal.
INTERVALO DE SEGURANCA
N&o aplicavel.
PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.
N&o administrar ap6s expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apds reconstituicdo: administrar imediatamente.
ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais para utilizacdo nos animais
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Vacinar apenas animais saudaveis.

Em animais vacinados pode ocorrer excrecdo viral das estirpes vacinais de calicivirus e do virus da
panleucopenia felina, durante alguns dias apds a vacinacdo. No entanto, devido a baixa
patogenicidade destas estirpes, ndo é necessario manter os animais vacinados separados dos animais
ndo vacinados.

Os niveis de anticorpos maternais moderados a elevados podem interferir com a resposta a vacinacao.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Em caso de autoinjeccdo acidental, lavar com agua. Se os sintomas se desenvolverem, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Utilizacao durante a gestagéo e a lactacio
N&o administrar durante a gestacdo. N&o usar em gatas lactantes porque a seguranga da vacina durante
a lactacdo nédo foi demonstrada.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

A documentacgdo de seguranca e de eficacia existente evidencia que pode ser utilizada com a Versifel
FeLV e administrada num unico local de injecdo ou administradas no mesmo dia em dois locais
diferentes de injecéo.

Né&o existe informagdo disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto o medicamento veterinario acima mencionado. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento
veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao a especificidade da situagdo. Apos
administracéo de glucorticdides ou imunossoros, a vacinagdo deve ser adiada pelo menos por um més.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o foram verificadas outras reacOGes adversas, para além das j& descritas na sec¢do “Reagdes
Adversas”.

Incompatibilidades
A documentacao de seguranca e de eficécia existente evidencia que pode ser administrada com, ou ao
mesmo tempo, que a Versifel FeLV. Ndo misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO OU
DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio 2015
OUTRAS INFORMACOES
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Apresentagoes:
10 x 1dose
25 x 1 dose

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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