PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Purevax FeLV Injektionssuspension

2. Zusammensetzung

Je Dosis zu 1 ml oder 0,5 ml:

Wirkstoff:

FeLV-Rekombinante des Kanarienpockenvirus (Stamm vCP97): .................. > 1072 GKIDso!

1Gewebekulturinfektiose Dosis 50 %

Klare farblose Flussigkeit mit in Suspension befindlichen Zellbestandteilen.

3. Zieltierart(en)

Katzen.

4. Anwendungsgebiet(e)

Aktive Immunisierung von Katzen ab einem Alter von 8 Wochen gegen Katzenleukose zur
Verhinderung einer persistenten Virdmie und klinischer Symptome der damit verbundenen
Erkrankung.

Beginn der Immunitét: 2 Wochen nach der Grundimmunisierung.

Dauer der Immunitét: 1 Jahr nach der letzten Impfung.

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es wird empfohlen, vor der Impfung zu untersuchen, ob FeLV-Antigene im Blut vorliegen.
Die Impfung bereits FeLV-positiver Katzen erzielt keine Wirkung mehr.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wahrend der gesamten Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Es liegen Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit vor, die zeigen, dass dieser Impfstoff
gemischt mit den Katzenimpfstoffen von Boehringer Ingelheim aus der Reihe ohne Adjuvans
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(verschiedene Kombinationen der Komponenten feline Rhinotracheitis (viral), Calicivirose,
Panleukopenie und Chlamydiose) und/oder gleichzeitig, jedoch nicht gemischt, mit dem adjuvantierten
Impfstoff von Boehringer Ingelheim gegen Tollwut verabreicht werden kann.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit dieses Impfstoffes bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob
der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte,
muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:
Es wurden keine anderen als die unter ,,Nebenwirkungen* beschriebenen, unerwiinschten

Arzneimittelwirkungen beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilitaten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme der oben genannten.

7. Nebenwirkungen
Katzen:

Sehr haufig (> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):
Knoten an der Injektionsstelle.?
Lethargie, Hyperthermie.?

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschliel3lich Einzelfallberichte):

Anorexie, Erbrechen.
Uberempfindlichkeitsreaktion, Anaphylaxie.®

1 Klein (< 2 cm), bildet sich innerhalb von 1 — 4 Wochen zuriick.
2Fir gewohnlich 1 Tag andauernd, ausnahmsweise 2 Tage.
8 Wenn diese Reaktionen auftreten, ist eine geeignete Behandlung angeraten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei IThrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder uber Ihr nationales
Meldesystem melden {Details zum nationalen System}.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.

Der Impfstoff ist in einer Dosis von 1 ml oder 0,5 ml (abhangig von der gewahlten Packung)
entsprechend dem folgenden Impfplan zu verabreichen:

Grundimmunisierung: erste Injektion: ab einem Alter von 8 Wochen,
zweite Injektion: 3 bis 5 Wochen spéter.
Wiederholungsimpfung: jahrlich.

9. Hinweise flr die richtige Anwendung

Vor dem Gebrauch gut schitteln.
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10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Kihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).

Vor Licht schitzen.

Nicht einfrieren.

Sie dirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.“
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primarverpackung: Sofort verbrauchen.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgroéfien
EU/2/00/019/005-010

Plastikschachtel enthélt:

10, 20 oder 50 x 1 ml Impfstoff oder

10, 20 oder 50 x 0,5 ml Impfstoff.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
MM/JJJJ

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland
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Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest
Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: +322 773 3456

Peny6auka buarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3
CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Brussel

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, ~ Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

S.AU. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

Prat de la Riba, 50 00-728 Warszawa

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699

Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

69007 Lyon 1800-294 Lisboa

Tél : +334 72723000 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

A-1121 Bec¢, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika
Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Hdorgatan 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11
210 Gardabaer A-1121 Vieden, Rakusko
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PL/PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo
20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Weitere Informationen
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Impfstoff gegen Katzenleukose.

Der Impfstamm ist eine Rekombinante des Kanarienpockenvirus, die die env- und gag-Gene des
FeLV-A exprimiert. Unter Feldbedingungen ist nur der FeLV-Subtyp A infektits und die
Immunisierung gegen den Subtyp A schiitzt vollstdndig gegen Infektionen mit den Subtypen A, B und
C. Nach der Impfung exprimiert das Virus die fir den Impfschutz verantwortlichen Proteine, jedoch
ohne sich in der Katze zu vermehren, und fiihrt so zur Ausbildung einer Immunitét gegen das feline
Leukamievirus.
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