BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

LEUCOGEN injektionsvétska, suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per dos pa 1 ml:

Aktiv substans:

Minsta mangd renat p45 FeLV-hélje antigen 102 pg
Adjuvans:

3% aluminiumhydroxidgel uttryckt i mg Al 1mg
Renat extrakt av Quillaja saponaria 10 ug
Hjalpamne:

Buffrad isotonisk 16sning upp till 1ml

For fullstandig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.Opalskimrande vétska.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder mot felin leukemi for att forebygga ihallande
viremi och kliniska tecken pa sjukdom.

Immunitetens insattande har visats fran:: 3 veckor efter grundvaccination.

Efter grundvaccinering, varar immuniteten ett ar for alla komponenter.

Efter en forsta boostervaccinering ett ar efter grundvaccination har en immunitet pa 3 ar visats.
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Avmaskning minst 10 dagar innan vaccinering rekommenderas.

Endast felint leukemivirus (FeLV)-negativa katter bor vaccineras. Darfor bor katten testas for narvaro
av FeLV fore vaccinering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En mattlig och 6vergdende lokal reaktion (<2 cm) observeras vanligtvis efter forsta injektionen.
Denna lokala reaktion kan vara ett 6dem, en svullnad eller en knuta och férsvinner spontant
inom 3 till 4 veckor, som langst. Efter andra injektionen, och efterféljande administrering,
minskas denna reaktion mérkbart.

Vanliga 6vergaende tecken efter vaccinering kan ocksa upptrada, t. ex. hypertermi

(som varar 1 till 4 dagar), apati, matsmaltningsproblem.

Palpationssmaérta, nysning eller konjunktivit kan férekomma i ovanliga fall. Dessa symtom
forsvinner utan behandling.

Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i mycket ovanliga fall. 1 hdndelse av anafylaktisk
chock bor 1amplig symtomatisk behandling ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning

Skall inte anvéndas till dréktiga katter.
Anvéndning rekommenderas inte under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med och ges tilsammans med
FELIGEN CRP eller FELIGEN RCP. Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin
nar det anvands tillsammans med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore
eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt
Subkutan anvandning.

Skaka flaskan varsamt och administrera en dos (1 ml) av l&dkemedlet subkutant i enlighet med
féljande vaccinationsprogram.

Grundvaccination:
- forsta injektion till kattungar fran 8 veckors élder
- andra injektion 3 till 4 veckor senare.

Antikroppar som fatts fran modern kan ha en negativ effekt pa immunresponsen till vaccinet. |
fall dar antikroppar fran modern forvantas vara narvarande kan en tredje injektion fran 15
veckors alder vara lampligt.



Revaccinering:
Efter en forsta boostervaccination ett ar efter grundvaccinationen kan efterféljande vaccinationer utforas

med intervaller pa tre ar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

Inga andra biverkningar observerades efter administrering av en dverdos (2 doser) av ldkemedlet &n
de som namnts i avsnitt 4.6 med undantag for lokala reaktioner som varar langre (5 till 6 veckor
som langst).

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for kattdjur. Inaktiverat viralt vaccin for katter.
ATCvet-kod: QI0O6AA0L

Vaccin mot felin leukemi.
Vaccinet innehaller renat p45 FeL V-holje antigen, utvunnet genom genetisk rekombinering av

E. coli stammen. Den antigena suspensionen har som adjuvanser en aluminiumhydroxidgel och
ett renat Quillaja saponaria extrakt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Natriumklorid

Vattenfri dinatriumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Aluminiumhydroxid

Quillaja saponaria

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med FELIGEN RCP eller FELIGEN CRP.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Far ej frysas.

Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Injektionsflaska av glas typ I innehallande en dos (1 ml) vaccin, forsluten med en
butylelastomerkork som ar 13 mm i diameter och férsedd med en aluminiumkapsyl.

Ask av plast eller kartong med 10 flaskor.
Ask av plast eller kartong med 50 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Virbac
1lére avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros Cedex
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/09/096/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 17/06/20009.

Datum for fornyat godkénnande: 12/06/2014.

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

PP MANUFACTURING CORPORATION
175 crossing Boulevard,

Suite 200, Framingham,

Massachusetts 01702,

USA

Namn pd och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Virbac

lére avenue — 2065 m - L.1.D.,
06516 Carros Cedex

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1akemedel..

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Ask med 10 eller 50 flaskor

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

LEUCOGEN injektionsvétska, suspension for katt

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 1 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:
Minsta mangd renat p45 FeLV-holje antigen: 102 pg

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10x 1 ml
50 x 1 ml

5. DJURSLAG

Katter

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

8. KARENSTID

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

EXP. {manad/ar}
Bruten/6ppnad forpackning ska anvandas omedelbart.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Virbac

lére avenue — 2065 m - L.1.D.
06516 Carros Cedex
Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/09/096/001
EU/2/09/096/002

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flasketikett

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

LEUCOGEN injektionsvétska, suspension for katter

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

102 ug FeLV

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

Iml

4, ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan anvandning.

| 5.  KARENSTID

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL

13



BIPACKSEDEL
LEUCOGEN injektionsvéatska, suspension for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare som ansvarar for frisldppande av
tillverkningssats:

Virbac

1€ avenue — 2065 m — L.1.D.,
06516 Carros Cedex
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

LEUCOGEN injektionsvéatska, suspension for katt

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Per dos pa 1 ml:

Aktiv substans:
Minsta mangd renat p45 FeL.V-holje antigen, 102 ug

Adjuvans:

3% aluminiumhydroxidgel uttryckt i mg AI®*: 1mg
Renat extrakt av Quillaja saponaria: 10 g
Hjalpamne:

Buffrad isotonisk I6sning upp till: 1 ml

Opalskimrande vétska.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder mot felin leukemi for att forebygga ihallande
viremi och kliniska tecken pa sjukdom.

Immunitetens insattande har visats fran: 3 veckor efter forsta grundvaccination.

Efter grundvaccinering, varar immuniteten ett ar for alla komponenter.

Efter en forsta boostervaccinering ett ar efter grundvaccination har en immunitet pa 3 ar visats.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

En mattlig och 6vergdende lokal reaktion (<2 cm) observeras vanligtvis efter forsta injektionen.
Denna lokala reaktion kan vara ett 6dem, en svullnad eller en knuta och férsvinner spontant
inom 3 till 4 veckor, som langst. Efter andra injektionen, och efterféljande administrering,
minskas denna reaktion mérkbart.

Vanliga dvergaende tecken efter vaccinering kan ocksa upptrada, t. ex. hypertermi

(som varar 1 till 4 dagar), apati, matsméaltningsproblem.

Palpationssmarta, nysning eller konjunktivit kan férekomma i ovanliga fall. Dessa symtom
forsvinner utan behandling.

Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i mycket ovanliga fall. 1 hdndelse av anafylaktisk
chock bor lamplig symtomatisk behandling ges.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler & 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvandning (under huden).

Administrera en dos (1 ml) av lakemedlet subkutant i enlighet med féljande vaccinationsprogram.

Grundvaccination:

- forsta injektion till kattungar fran 8 veckors élder
- andra injektion 3 till 4 veckor senare.

Antikroppar som fatts fran modern kan ha en negativ effekt pa immunresponsen till vaccinet. |
fall dar antikroppar fran modern forvantas vara narvarande kan en tredje injektion fran 15
veckors alder vara lampligt.

Revaccinering:
Efter en forsta boostervaccination ett ar efter grundvaccinationen kan efterféljande vaccinationer

utforas med intervaller pa tre ar.

2l ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka flaskan varsamt fore anvéndning.
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10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fdrvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskéansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: Anvand omedelbart.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Avmaskning minst 10 dagar innan vaccinering rekommenderas.

Endast felint leukemivirus (FeLV)-negativa katter bor vaccineras. Darfor bor katten testas for narvaro
av FeLV fore vaccinering.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Ska inte anvéndas till dréktiga katter. Anvandning rekommenderas inte under laktation.

Andra ldkemedel och LEUCOGEN:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och ges tilsammans med
FELIGEN CRP eller FELIGEN RCP. Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin
nar det anvands tillsammans med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore
eller efter ndgot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Inga andra biverkningar sags efter administrering av en 6verdos av lakemedlet &n de som anges i
avsnitt 6, med undantag for lokala reaktioner som kan vara langre (5-6 veckor som langst).

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med FELIGEN RCP eller FELIGEN CRP.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga veterinaren hur man gér med
lalemedek som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Inre forpackning:

Injektionsflaska av glas typ I innehallande en dos (1 ml) vaccin, forsluten med en
butylelastomerkork som ar 13 mm i diameter och férsedd med en aluminiumkapsyl.

Ask av plast eller kartong med 10 flaskor.
Ask av plast eller kartong med 50 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren
av godkénnandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
VIRBAC Belgium NV VIRBAC
Esperantolaan 4 1ére avenue 2065 m LID
3001 Leuven 06516 Carros
Tel: +32-(0)16 387 260 Pranciizija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Penyonnka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC Belgium NV
lere avenue 2065 m LID Esperantolaan 4
06516 Carros 3001 Leuven
Opanuus Belgique / Belgien
Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tel: +32-(0)16 387 260
Ceska republika Magyarorszag
VIRBAC VIRBAC HUNGARY KFT
1ére avenue 2065 m LID Szent Istvan krt.11.11/21.
06516 Carros HU-1055 Budapest
Francie Ten: +36703387177
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Danmark Malta
VIRBAC Danmark A/S VIRBAC
Profilvej 1 lere avenue 2065 m LID
6000 Kolding 06516 Carros
Danmark Franza
Tel: +45 75521244 Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
Deutschland Nederland
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH VIRBAC Nederland BV
Rdgen 20 Hermesweg 15
DE-23843 Bad Oldesloe NL-3771 ND-Barneveld

Tel: +49-(4531) 805 111 Tel : +31-(0)342 427 127
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Eesti

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prantsusmaa

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

E\LGoa

VIRBAC HELLAS AE.

13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520

Espana

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 : +33-(0)805 05 55 55

Hrvatska

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

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

Ireland

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

France

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

island

VIRBAC

lére 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: +39024092471
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Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27

1180 Wien

Osterreich

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

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

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA

R.do Centro Empresarial
Ed13-Piso 1- Esc.3
Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra
Tel: + 351 219 245 020

Romania

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

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

Slovenija

VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
FRANCIUA

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

Slovenska republika
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

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

Suomi/Finland
VIRBAC

1ére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

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



Kvnpog

VIRBAC HELLAS AE.

13° yAp E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francija

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

19

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
c/o Incognito AB

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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