ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Leucogen suspensao injetavel para gatos

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

Substéncia ativa:
Quantidade minima determinada de antigénio purificado p45 do envelope do virus FeLV 102 pg

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

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Cloreto de sédio

Fosfato dissodico

Fosfato de potéssio dihidrogénio

Agua para preparacdes injetaveis

Liquido opalescente.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Imunizacéo ativa de gatos a partir das oito semanas de idade contra o virus da leucemia felina, para
a prevencao da virémia persistente e dos sinais clinicos associados a doenca.

Inicio da imunidade:
3 semanas ap0ds a primo vacinagao

Duracédo da imunidade:
A duracédo da imunidade é de um ano apds a primovacinagao.

Apos um reforgo anual, um ano depois da primovacinacédo, foi demonstrada uma duragéo de
imunidade de 3 anos.

3.3 Contraindicagdes
N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais



Vacinar apenas animais saudaveis.
35 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se a desparasita¢cdo no minimo 10 dias antes da vacinagao.
S6 devem ser vacinados os gatos FeLV negativos. Portanto, recomenda-se a realizacdo, antes da
vacinacdo, de um teste de diagndstico para despiste do virus FeLV.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Frequentes Reacdo no local de injecédo!, Tumefacéo no local de
(1 a 10 animais / 100 animais injecdo’ Edema no local de injecéo’, Nédulo no
tratados): local de injecdo’
Hipertermia®®, Apatia®
Perturbacdes do aparelho digestivo®
Raros Dor no local de injecdo*®
(1 a 10 animais / 10 000
animais tratados): Espirros®
Conjuntivite®
Muito raros
(< 1 animal / 10 000 animais Reacdes anafilaticas®
tratados, incluindo notificagtes
isoladas):

1Apbs a primeira injegdo observa-se normalmente uma moderada e transitoria reagdo local (<2 cm)
que desaparece espontaneamente no espago de 3 a 4 semanas no maximo. Apos a segunda injecdo, e
subsequentes administragdes, esta rea¢do ¢ marcadamente reduzida.

>Dura 1 a4 dias.

% Sinais transitorios.

* A palpago.

® Desaparece sem qualquer tratamento.

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

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introducéo 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.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Né&o administrar a gatas gestantes.
Administracdo ndo recomendada durante a lactacéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada
e misturada com FELIGEN CRP ou com FELIGEN RCP.

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve
ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo subcutanea.

Agitar suavemente o frasco e administrar por via subcutdnea uma dose (1 ml) do medicamento
veterinario de acordo com o seguinte esquema de vacinagéo.

Primovacinaco:
- primeira injecdo em gatos a partir das oito semanas de idade
- segunda injecdo 3-4 semanas depois

Os anticorpos de origem materna podem influenciar negativamente a resposta imunitaria a
vacinacdo. 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.

Revacinacao:
Apo6s um reforco anual um ano depois da primovacinacéo , as vacinagdes subsequentes podem ser

realizadas com intervalos de trés anos.

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

Néo foram observadas reacdes adversas apds a administracdo de uma sobredosagem (2 doses) do

medicamento veterinario para além daquelas descritas no ponto 3.6, com excepcao de reaces

locais mais persistentes (duracéo de 5 a 6 semanas no maximo).

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacado, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI06AA0L.



Vacina contra a leucemia felina.

A vacina contém o antigénio purificado p45 do involucro viral do FeLV, obtido por recombinacéo
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.

A protecdo contra a virémia persistente é observada em 73% dos gatos, 3 semanas apds a primeira
injecdo da vacina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com FELIGEN RCP ou
FELIGEN CRP.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro de tipo 1 contendo uma dose (1 ml) da vacina com uma rolha de butil elastomero
com 13 mm de diametro fixada por uma capsula de aluminio.

Caixa de pléastico ou cartdo com 10 frascos.
Caixa de pléastico ou cartdo com 50 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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 utilizagdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

VIRBAC

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



EU/2/09/096/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 17/06/20009.

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.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO I1

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N&o existentes.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 ou 50 frascos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Leucogen suspensdo injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de 1 ml:
Quantidade minima determinada de antigénio purificado p45 do envelope do virus FeLV 102 ug

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x 1 ml
50 x 1 ml

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

\ 10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

12.  MENGCAO "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/2/09/096/001 10 frascos
EU/2/09/096/002 50 frascos

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Rotulo do frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Leucogen

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

102 ug FeLV
1ml

3.  NUMERODO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 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

Leucogen suspensdo injetavel para gatos

2. Composicéo
Por dose de 1ml:

Substéncia ativa:
Quantidade minima determinada de antigénio purificado p45 do envelope do virus FeLV 102 ug

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

Liquido opalescente.

i Espécies-alvo
Gatos.
4. IndicagOes de utilizacao

Imunizacdo ativa dos gatos a partir das oito semanas de idade contra o virus da leucemia felina
para a prevencdo da virémia persistente e dos sinais clinicos associados a doenca.

Inicio da imunidade:
3 semanas apods a primovacinagao.

Duracéo da imunidade:
A duracdo da imunidade é de um ano apds a primovacinagao.

Apds um reforgo anual um ano depois da primovacinagdo, foi demonstrada uma duracdo de imunidade

de 3 anos.

5. Contraindicacdes

N&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacéo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se a desparasitacdo no minimo 10 dias antes da vacinag&o.

Sé devem ser vacinados os gatos FeLV negativos. Portanto, recomenda-se a realizacéo, antes da
vacinacdo, de um teste de diagndstico para despiste do virus FeLV.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacéo:
N&o administrar a gatas gestantes.
Administracdo ndo recomendada durante a lactaco.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Existe informacao sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com FELIGEN CRP ou com FELIGEN RCP. N4o existe informag&o disponivel sobre a
seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario,
exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Né&o foram observadas reacdes adversas apds a administracdo de uma sobredosagem do medicamento

veterinario para além daquelas descritas na sec¢do “eventos adversos”, com excecéao de reacdes locais
mais persistentes (duracdo de 5 a 6 semanas no maximo).

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com FELIGEN RCP ou FELIGEN
CRP.

7. Eventos adversos

Gatos:

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

Reacdo no local de injecdo?, Tumefacéo no local de injecdo’ Edema no local de injegdo?,
Nodulo no local de injegéo?

Hipertermia?3, Apatia®

Perturbacdes do aparelho digestivo®

Raros
(1 a 10 animais/ 10 000 animais tratados):

Dor no local de injecdo*®
Espirros®

Conjuntivite®

Muito raros
(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Reacdes anafilaticas (reacéo alérgica grave)®
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1Apbs a primeira injegdo observa-se normalmente uma moderada e transitoria reagdo local (<2 cm)
gue se desaparece espontaneamente no espaco de 3 a 4 semanas no maximo. Apds a segunda injecao,
e subsequentes administracGes, esta reacdo é marcadamente reduzida.

2 Dura 1 a 4 dias.

8 Sinais transitorios.

* A palpago.

% Desaparece sem qualquer tratamento.

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

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da segurancga de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz,
informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular
da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de
Introdugdo 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 funcdo da espécie, via e modo de administracéo

Administracdo por via subcuténea (sob a pele).

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

Primovacinacdo:
- primeira injecdo em gatos a partir das oito semanas de idade
- segunda injecdo 3-4 semanas depois.

Os anticorpos de origem materna 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 administracdo de uma terceira dose a partir das 15 semanas de
idade.

Revacinacéo:
Apbs um reforgco anual um ano depois da primovacinacao , as vacinagGes subsequentes podem ser

realizadas com um intervalos de trés anos.
9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Agitar suavemente o frasco antes da utilizag&o.

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao altimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente.

12. Precaucdes 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/09/096/001-002

Caixa de pléastico ou cartdo com 10 frascos.
Caixa de pléastico ou cartdo com 50 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(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 Cedex
Franca
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny0imka buarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Opanuus

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

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

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

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

E\rada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOZQITHA.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
EL-14452, Metaudpomon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Lietuva

VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
06516 Carros

Prancuzija

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

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC Belgium NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

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

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Vaci utca 81. 4 emelet.
HU-1056 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

3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260
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Espafia
VIRBAC Esparia SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13erue LID
FR-06517 Carros
Tél : 0 805 055555

Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

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

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog
VET2VETSUPPLIES LTD
TaAtiaov 60

3011 Agpecog

Kbmpog

TnA: + 35796116730
info@vet2vetsupplies.com

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif.13-Piso 1- Escrit.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
FRANCIJA

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

Slovenska republika
VIRBAC Czech Republic s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland

VIRBAC

1€ avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Ranska

Puh/Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

VIRBAC VIRBAC IRELAND
1°® avenue 2065 m LID Mclnerney & Saunders
FR-06516 Carros 38, Main Street
Francija Swords, Co Dublin
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00 K67E0A2

Republic Of Ireland
Tel: +44 (0)-1359 243243

17. Outras informacoes

A protecdo contra a virémia persistente € observada em 73% dos gatos, 3 semanas ap0s a primeira
injecdo da vacina.
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