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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versifel FeLV suspensao injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:
Substéincia ativa:

Virus da leucemia felina (FeLV) inativado, subtipos A, B e C (estirpe Kawakami-Theilen), incluindo o
antigénio da subunidade gp70, induzindo anticorpos anti-gp70 GMT = 8,1 logy*

*Determinado por ensaio de poténcia em ratinho (anticorpos anti-gp70; GMT: titulo médio
geométrico).

Adjuvantes:

Quil A 20 pg
Colesterol 20 ug
DDA (brometo de dimetildioctadecilamonio) 10 ug
Carbomero 0,5 mg
Excipiente:

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Soluc¢do salina tampao de fosfato

Suspensao ligeiramente opalescente.

3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Gatos.
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
Para a imunizag@o ativa de gatos suscetiveis, a partir das 9 semanas de idade, para reduzir o nimero de
gatos infetados com FeLV e que apresentem sinais clinicos da doencga associada.
Nao existem dados nos estudos que demonstrem protegdo contra a doenga clinica associada; contudo,
a prevencao da infecdo estd associada a protecdo contra a doenga clinica associada.
Inicio da imunidade: quatro semanas apos a conclusdo da primovacinagao.
Duracdo da imunidade: um ano apds a primovacinagao e trés anos ap0s o refor¢o vacinal.
3.3 Contraindicacoes
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Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao vacinar gatos positivos para o antigénio FeLLV.

Por conseguinte, recomenda-se a realizagdo de um teste para detecdo de FeL'V antes da vacinacgao.
Nao existem dados disponiveis sobre a eficacia da vacina na presenga de anticorpos de origem
materna.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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 rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Gatos:

Frequentes Tumefagdo no local de injegdo’

23
(1 a 10 animais / 100 animais Temperatura elevada

tratados):

Raros Génglio linfatico aumentado (localizado)*

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

Muito raros Dor no local de injecao

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Diarreia, Vomito

incluindo notificagdes isoladas): Reagdo alérgica, Choque anafilatico®
Anorexia, Depressdo, Mal-estar®

'Pequena (didmetro geralmente inferior a 10 mm, didmetro maximo de 20 mm), muito raramente
associada a um breve periodo de desconforto e/ou dor. A maioria destas tumefagdes resolve num curto
periodo (2 semanas). Uma pequena proporc¢ao pode permanecer detetavel durante 1 a 2 meses; no
entanto, por essa altura sdo muito pequenas.

Prevé-se que seja de curta duracdo (resolvendo-se em 48 horas). A frequéncia e a duragdo de qualquer
aumento de temperatura sdo geralmente menores apds administragdes subsequentes.
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3Quando administrada concomitantemente ou simultaneamente com a Versifel CVR da Zoetis,
observam-se com frequéncia aumentos transitorios da temperatura (até 40,5 °C), apds a primeira
vacinag¢do, e com duracdo de até 5 dias.

*Aumento transitorio do ganglio linfatico pré-escapular apos a administragdo da segunda dose; tais
aumentos sao de pequena dimensao (0,5 cm de didmetro) e apenas detetados a palpacdo da zona, apos
a administragao.

5Caso ocorra tal reagdo deve ser administrado o tratamento apropriado.

SNormalmente resolve-se em 24 horas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Administracao ndo recomendada durante a gestacao e a lactacao.
3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada
com a Versifel CVR da Zoetis e administrada num tnico local, ou administrada no mesmo dia que a
Versifel CVR da Zoetis, mas em locais diferentes.

Nao estdo disponiveis dados sobre a duragdo da imunidade da Versifel FeLV quando administrada
juntamente com a Versifel CVR; isto deve ser tido em conta ao considerar os intervalos de
revacinagao.

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administrag@o desta vacina antes ou apds a
administra¢do de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administragdo por via subcutinea.
Agitar bem o frasco imediatamente antes da administragdo.

Primovacinagio:
Devem ser administradas duas doses de 1 ml, por via subcutinea, a gatos a partir das nove semanas de
idade, com um intervalo de 3 a 4 semanas entre doses.

Revacinagio:
Deve ser administrada uma dose unica de refor¢o 1 ano apds a conclusdo da primovacinagao.
Posteriormente, deve ser administrada uma dose tnica de refor¢o aos gatos, uma vez a cada 3 anos.

Para administra¢do concomitante com a Versifel CVR da Zoetis, uma dose unica de Versifel FeLV
deve ser administrada conforme descrito acima. Uma dose tnica de Versifel CVR da Zoetis deve
entdo ser administrada num local diferente por via subcutanea.
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Para administragdo simultanea com a Versifel CVR da Zoetis, o contetido de um frasco de Versifel
CVR da Zoetis deve ser reconstituido com o conteudo de um frasco de Versifel FeLV, em substituicdo
do solvente. Uma vez misturados, os conteudos do frasco devem apresentar-se como uma suspensao
opaca ligeiramente colorida (rosa/laranja); as vacinas misturadas devem ser administradas
imediatamente por via subcutanea.

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

Ap6s a administragdo de uma sobredosagem, é expectavel que uma maior propor¢do de animais
apresente um aumento transitorio da temperatura retal (até 40,5 °C). No entanto, espera-se que estes
aumentos transitdrios sejam de curta duragdo (resolvendo-se em 48 horas). A frequéncia e a duragdo
de qualquer aumento de temperatura sdo geralmente menores apos administragdes subsequentes de
dose tnica.

No estudo de sobredosagem em laboratério, no qual foi administrado o dobro da dose recomendada
(2 ml), uma maior propor¢ao de animais desenvolveu uma tumefacéo no local de injecao (didmetro
maximo até 21 mm). A maioria destas tumefagdes resolveu-se num curto periodo (no prazo de

2 semanas). Uma propor¢ao ligeiramente maior apresentou tumefagdes que permaneceram detetaveis
durante 1 ou 2 meses; no entanto, por essa altura eram muito pequenas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCyvet:
QI06AA01

A vacinagdo estimula a imunidade ativa contra a infe¢do por FeLV em gatos saudaveis.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada
com, ou administrada ao mesmo tempo que a Versifel CVR da Zoetis. Nao misturar com qualquer
outro medicamento veterinario.

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I de dose tinica, fechados com rolhas de borracha e selados com céapsulas de
aluminio.

Apresentacoes:
Embalagem de plastico transparente contendo 10 frascos de 1 dose (1 ml).
Embalagem de plastico transparente contendo 25 frascos de 1 dose (1 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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 nao 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 INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

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

AIM n.° 868/01/13RIVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13 de agosto de 2013.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2026
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE PLASTICO TRANSPARENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versifel FeLV suspensio injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Substéancia ativa:
Virus da leucemia felina (FeLV) inativado, subtipos A, B e C (estirpe Kawakami-Theilen), incluindo o
antigénio da subunidade gp70, induzindo anticorpos anti-gp70 GMT = 8,1 log,

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 dose
25 x 1 dose

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

‘7 . INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar imediatamente.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
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Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "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

Zoetis Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 868/01/13RIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

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

FRASCO (1 ML DE SUSPENSAO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versifel FeLV

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

FeLV

1 ml/dose

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em novembro 2024
Pagina 12 de 18



Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA d a V
2@ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Versifel FeLV suspensao injetavel para gatos

2. Composicao
Cada dose de 1 ml contém:
Substéncia ativa:

Virus da leucemia felina (FeLV) inativado, subtipos A, B e C (estirpe Kawakami-Theilen), incluindo o
antigénio da subunidade gp70, induzindo anticorpos anti-gp70 GMT = 8,1 log*

*Determinado por ensaio de poténcia em ratinho (anticorpos anti-gp70; GMT: titulo médio
geométrico).

Adjuvantes:

Quil A 20 pg
Colesterol 20 ug
DDA (brometo de dimetildioctadecilamonio) 10 ug
Carbomero 0,5 mg

Suspensdo ligeiramente opalescente.

3. Espécies-alvo

Gatos.

4. Indicacoes de utilizacio

Para a imunizag@o ativa de gatos suscetiveis, a partir das 9 semanas de idade, para reduzir o nimero de
gatos infetados com FeLLV e que apresentem sinais clinicos da doenca associada.

Nao existem dados nos estudos que demonstrem protecdo contra a doenga clinica associada; contudo,
a prevencdo da infegdo estd associada a protecdo contra a doenga clinica associada.

Inicio da imunidade: quatro semanas ap6s a conclusdo da primovacinagao.
Duracdo da imunidade: um ano apds a primovacinagao e trés anos ap0s o refor¢o vacinal.
5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao vacinar gatos positivos para o antigénio FeL'V. Por conseguinte, recomenda-se a realizagdo de um
teste para detegdo de FeLV antes da vacinagao.

Nao existem dados disponiveis sobre a eficacia da vacina na presenga de anticorpos de origem
materna.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:
Administracdo nao recomendada durante a gestacdo ¢ a lactacao.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada
com a Versifel CVR da Zoetis e administrada num tnico local, ou administrada no mesmo dia que a
Versifel CVR da Zoetis, mas em locais diferentes.

Nao estdo disponiveis dados sobre a duragdo da imunidade da Versifel FeLV quando administrada
juntamente com a Versifel CVR; isto deve ser tido em conta ao considerar os intervalos de
revacinagao.

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Ap6s a administragdo de uma sobredosagem, € expectavel que uma maior propor¢do de animais

apresente um aumento transitorio da temperatura retal (até 40,5 °C). No entanto, espera-se que estes
aumentos transitdrios sejam de curta duragdo (resolvendo-se em 48 horas). A frequéncia e a duragio
de qualquer aumento de temperatura sdo geralmente menores apos administragcdes subsequentes de
dose tnica.

No estudo de sobredosagem em laboratério, no qual foi administrado o dobro da dose recomendada
(2 ml), uma maior propor¢do de animais desenvolveu uma tumefagdo no local de injecao (didmetro
maximo até 21 mm). A maioria destas tumefagdes resolveu-se num curto periodo (no prazo de

2 semanas). Uma propor¢ao ligeiramente maior apresentou tumefagdes que permaneceram detetaveis
durante 1 ou 2 meses; no entanto, por essa altura eram muito pequenas.

Incompatibilidades principais:

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada
com, ou administrada ao mesmo tempo que a Versifel CVR da Zoetis. Nao misturar com qualquer
outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Gatos:

| Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
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Tumefagdo no local de inje¢do!

Temperatura elevada®?

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

Ganglio linfatico aumentado (localizado)*

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

Dor no local de injecao

Diarreia, Vomito

Reagdo alérgica, Choque anafilatico’

Anorexia, Depressio, Mal estar®
'Pequena (didmetro geralmente inferior a 10 mm, didmetro maximo de 20 mm), muito raramente
associada a um breve periodo de desconforto e/ou dor. A maioria destas tumefagdes resolve num curto
periodo (2 semanas). Uma pequena proporcao pode permanecer detetavel durante 1 a 2 meses; no
entanto, por essa altura s3o muito pequenas.
*Prevé-se que seja de curta duragdo (resolvendo-se em 48 horas). A frequéncia e a duragdo de qualquer
aumento de temperatura sdo geralmente menores apds administracdes subsequentes.
3Quando administrada concomitantemente ou simultaneamente com a Versifel CVR da Zoetis,
observam-se com frequéncia aumentos transitorios da temperatura (até 40,5 °C), apds a primeira
vacinacdo, e com duracdo de até 5 dias.
*Aumento transitorio do ganglio linfatico pré-escapular apds a administragdo da segunda dose; tais
aumentos sdo de pequena dimensao (0,5 cm de didmetro) e apenas detetados a palpacdo da zona, apos
a administragao.
3Caso ocorra tal reagdo deve ser administrado o tratamento apropriado.
SNormalmente resolve-se em 24 horas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administracdo por via subcutinea

Primovacinagao:

Devem ser administradas duas doses de 1 ml, por via subcutanea, a gatos a partir das nove semanas de
idade, com um intervalo de 3 a 4 semanas entre doses.

Revacinagao:

Deve ser administrada uma dose unica de reforgo 1 ano apds a conclusdo da primovacinagéo.
Posteriormente, deve ser administrada uma dose tnica de refor¢o aos gatos, uma vez a cada 3 anos.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Agitar bem o frasco imediatamente antes da administragao.
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Para administra¢do concomitante com a Versifel CVR da Zoetis, uma dose unica de Versifel FeLV
deve ser administrada conforme descrito acima. Uma dose unica de Versifel CVR da Zoetis deve
entdo ser administrada num local diferente por via subcutanea.

Para administra¢do simultanea com a Versifel CVR da Zoetis, o contetido de um frasco de Versifel
CVR da Zoetis deve ser reconstituido com o conteudo de um frasco de Versifel FeLV, em substituicdo
do solvente. Uma vez misturados, os conteudos do frasco devem apresentar-se como uma suspensao
opaca ligeiramente colorida (rosa/laranja); as vacinas misturadas devem ser administradas
imediatamente por via subcutanea.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢iao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° 868/01/13RIVPT.

Apresentacdes:
Embalagem de plastico transparente contendo 10 frascos de 1 dose (1 ml).
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Embalagem de pléstico transparente contendo 25 frascos de 1 dose (1 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
11/2026

Esta disponivel informagdo 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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 21 042 72 00

zoetis.portugal(@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

17. Outras informacgoes

A vacinagdo estimula a imunidade ativa contra a infe¢do por FeLV em gatos saudaveis.
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