Virbagen®fe|is RCP/T-Lyophilisat und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fir
Katzen

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
2.1 LyophilisatJede Impfdosis (1ml) enthalt:
Arzneilich wirksame Bestandteile:
Attenuiertes Rhinotracheitis-Virus
(F2 Stamm) 1050 — 106 GKIDso*
Attenuiertes Calicivirus (F9 Stamm) 1046 — 1061 GKIDso
Attenuiertes Panleukopenie-Virus
(LR72 Stamm) 1037 — 10*5 GKIDso
* Gewebekultur-infektiose Dosis 50 %
Wirtssystem: AKD-Zellen
2.2 Lésungsmittel
Jede Impfdosis (1ml) enthalt:
Arzneilich wirksamen Bestandteil:
Inaktivierte Tollwutvirus-Suspension
(VP12 Stamm) mind. 1 LE.**
**|.E.: Internationale Einheit
Adjuvans:
3% hydriertes Aluminiumhydroxid 0,10 ml
Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile fin-den Sie unter Abschnitt 6.1.
3. Darreichungsform
Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
Aussehen:
Lyophilisat: weiRes Pulver
Lésungsmittel: hellrosa Flussigkeit:
Nach Rekonstitution: hellrosa Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart/en
Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart/en
Aktive Immunisierung im Rahmen der Grundimmunisierung mit dem Lebendimpfstoff des gleichen Herstellers gegen felines Calicivirus, feline Rhinotracheitis
und feline Panleukopenie oder als Wiederholungsimpfung
¢ zur Reduktion klinischer Symptomatik, verursacht durch Felines Rhinotracheitis-Virus und Felines Calicivirus;
e zur Reduktion der Virusausscheidung, verursacht durch Rhinotracheitis-Virus
e zur Vermeidung von Mortalitat und Reduktion klinischer Symptomatik, verursacht durch Felines Panleukopenievirus;
e zur Vorbeugung von Mortalitat und klinischer Symptomatik, verursacht durch Tollwutvirus
Der Schutz gegen Rhinotracheitis, Calicivirusinfektionen und feline Panleukopenie tritt 2 Wochen nach der zweiten Injektion mit dem entsprechenden
Kombinationsprodukt ein. Die Dauer der Immunitdt wurde fur diese Komponenten fir ein Jahr nachgewiesen. Entsprechend dem gegenwartigen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand kann fur Panleukopenie mit einer Immunitatsdauer bis zu 2 Jahren gerechnet werden.
Der Schutz gegen Tollwut tritt 3 Wochen nach der Immunisierug mit Virbagen felis RCP/T ein. Die Dauer der Immunitat wurde durch eine Belastungsinfektion
fur ein Jahr nach der Grundimmunisierung nachgewiesen.
Nach einer Boosterung ein Jahr nach der Grundimmunisierung liegen Belastungsinfektionsstudien lber zwei Jahre vor. Serologische Daten lber einen
Zeitraum von 3 Jahren nach der Boosterung lassen einen schiitzenden Antikorpertiter erwarten.
4.3 Gegenanzeigen
Keine bekannt.
4.4 Besondere Warnhinweise (fur jede Zieltierart)
Keine.
4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die
Anwendung
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Das Produkt sollte unmittelbar nach der Rekonstitution verwendet werden.
Die Impfung sollte unter den tblichen aseptischen Voraussetzungen fir Injektionen vorgenommen werden. Es wird empfohlen, die Tiere mindestens 10 Tage
vor der Vakzinierung gegen Endoparasiten zu behandeln.
Nur gesunde Tiere impfen.
Nach aktuellem Erkenntnisstand kann das Vorhandensein maternaler Antikdrper bei Katzenwelpen die Ausbildung einer aktiven Immunitét beeintrachtigen.
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender
Bei versehentlicher Selbstinjektion, Einnahme oder Hautkontakt ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzu-
zeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Vorilibergehende Hyperthermie und Apathie konnen innerhalb von 24 Stunden beobachtet werden. Ein geringgradiger und vortibergehender Knoten kann an
der Injektionsstelle auftreten, der innerhalb von 4 Wochen verschwindet.

4.7 Anwendung wahrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Mittels wahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt. Daher nicht bei trachtigen oder laktierenden Tieren anwenden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Angaben vor Uber die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei der gleichzeitigen Anwendung von Virbagen felis RCP/T mit anderen
immunologischen Praparaten.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Unmittelbar nach Rekonstitution des Lyophilisats mit dem Ldsungsmittel, in welchem inaktiviertes Tollwutvirus enthalten ist, das Flaschchen behutsam
schiitteln und 1 Dosis Virbagen felis RCP/T subkutan nach dem folgenden Schema verabreichen:

Grundimmunisierung:

Eine erste Injektion von Katzenwelpen ab einem Alter von 8 bis 9 Wochen mit einem kombinierten Lebendimpfstoff gegen felines Calicivirus, feline
Rhinotracheitis und feline Panleukopenie.

Eine zweite Injektion 3 bis 4 Wochen spéter (ab einem Alter von 12 Wochen) mit Virbagen felis RCP/T.

Wiederholungsimpfung:

Nach aktuellem wissenschaftlichem Erkenntnisstand sind zur Aufrechterhaltung der Immunitat gegen Panleukopenie Wiederholungsimpfungen im Abstand
von 1 -2 Jahren notwendig. Fur die Tollwut ist eine Boosterung ein Jahr nach der Grundimmunisierung notwendig. Danach erfolgen Wiederholungsimpfun-
gen in zwei- bis dreijahrigem Abstand. Fur die anderen Komponenten sind jahrliche Wiederholungsimpfungen notwendig.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Es wurden nach der Verabreichung einer Uberdosierung von Virbagen felis RCP/T keine unerwiinschten Wirkungen beobachtet, mit Ausnahme derjenigen,
die im Abschnitt “Nebenwirkungen”, erwéhnt sind.

4.11 Wartezeit/en Nicht zutreffend.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
ATCvet.Code: QI06AA09
Stimulierung einer aktiven Immunitat gegen felines Calicivirus, feline_Rhinotracheitis, feline Panleukopenie und Tollwut.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Stabilisierender Puffer, enthélt Gelatine.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Impfstoffen, immunologischen Produkten oder Tierarzneimitteln mischen!

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Mittels laut Verkaufsverpackung: 2 Jahre

Unmittelbar nach der Rekonstitution verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Aufbewahrung

Kihl lagern und transportieren (+ 2°C bis + 8°C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behéltnisses

Lyophilisat: 3 ml-Glasflachchen Typ 1 mit gefriergetrockneten, attenuierten Viruskomponenten, mit einem Gummistopfen aus Elastomer verschlossen.
Losungsmittel: 3 ml-Glasflaschchen Typ 1 mit 1 Dosis Lésungsmittel, mit einem Gummistopfen aus Elastomer verschlossen.
Packung mit 10 bzw. 50 Impfdosen.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle



Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.
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