1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 dosis (1 ml eller 0,5 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Lyofilisat:

Sveekket felin rhinotracheitis herpesvirus (FHV F2 stamme) ......................... > 10*° CCIDsy!
Inaktiverede feline calicivirusantigener (FCV 431 og G1 stammer) .............. >2,0 ELISA U
Svakket Chlamydophila felis (905 StAaMME) ........c.ccoevevevverieieieieiereeereeeienns > 10*° EIDsy?
Svekket felin panleukopeni virus (PLITV) ......ccoovveveveieieieiiiieieeeeeeeeveeene > 10> CCIDsy!
Solvens:

FeLV rekombinant canarypox virus (VCP7) .......ccccccevvveeeeveveeeceeeereeeeenenn. > 1072 CCIDso'

! cellekultur infektigs dosis 50 %
2 &g infektios dosis 50 %

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Lyofilisat:

Saccharose

Sorbitol

Dextran 40

Casein hydrolysat

Kollagen hydrolysat

Dikaliumphosphat

Kaliumdihydrogenphosphat

Kaliumhydroxid

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenorthophosphat

Monokaliumphosphat, vandfrit

Vand til injektionsveesker

Solvens:

Kaliumchlorid

Natriumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumphosphatdihydrat

Magnesiumchloridhexahydrat

Calciumchloriddihydrat




Vand til injektionsvceesker

Lyofilisat: homogen, beige pellet.

Solvens: klar, farveles vaeske med cellefragmenter i suspension.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af katte, der er 8 uger eller eldre:

- mod felin viral rhinotracheitis for at reducere kliniske tegn,

- mod calicivirus infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod Chlamydophila felis infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod felin panleukopeni til forebyggelse af dedsfald og kliniske tegn,

- mod leukami til forebyggelse af persistent viremi og kliniske tegn pa sygdommen.

Indtreeden af immunitet: Rhinotracheitis, calicivirus, Chlamydophila felis og panleukopeni

komponenterne: 1 uge efter basisvaccination.

Felin leukaemi komponenten: 2 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet:

- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: 1 ar efter basisvaccination og 3 ar
efter seneste revaccination.

- Chlamydophila felis og felin leukeemi komponenterne: 1 ar efter seneste revaccination.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Det anbefales, at en test for FeLV antigenemi udferes forud for vaccination.
Vaccination af FeLV positive katte er ikke tilradeligt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Denne vaccine ber ikke hindteres af personer, der er immundeficiente eller tager immunsuppressive
leegemidler. Hvis selvinjektion opstar ved et uheld, bar der gjeblikkeligt soges laege, og leegen
informeres om, at der er sket selvinjektion med en levende chlamydiavaccine.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant




3.6 Bivirkninger

Katte:

Almindelig Forbigéende apati, anoreksi og hypertermi' (observeret

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): i sikkerheds- og feltstudier)
Reaktioner pé injektionsstedet (let smerte ved berering,
klge eller let havelse)? (observeret i sikkerheds- og

feltstudier)
Ikke almindelig Hypersensitivitetsreaktion® (observeret i feltstudier)
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Meget sjelden Emesis*; forbigdende hypertermi og letargi, der
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, sommetider er forbundet med halthed® (baseret pa

erfaringer efter markedsforing)

herunder enkeltstdende indberetninger):

varer sadvanligvis 1 til 2 dage

% forsvinder inden for hejst 1 til 2 uger

3 kan krave passende symptomatisk behandling

* hovedsageligt inden for 24 til 48 timer

3 observeret 1 til 3 uger efter revaccination af voksne katte

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veteringerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa sidste afsnit i indlaegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning
Ma ikke anvendes under hele draegtigheden og diegivningen.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan administreres samme
dag som, men ikke blandet med, Boehringer Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterin@rleegemidler end de, der er nevnt herover. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinzerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfelde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse.

Rekonstituer forsigtigt vaccinen for at opné en ensartet suspension med begrenset skumdannelse.
Udseende efter rekonstituering: svagt gul suspension med cellefragmenter.

Rekonstituer lyofilisatet med 0,5 ml eller 1 ml solvens (athengig af den valgte pakningssterrelse) og
injicer en vaccinedosis i henhold til felgende vaccinationsprogram:

Basisvaccination:
- forste injektion fra 8 ugersalderen,
- anden injektion: 3 til 4 uger senere.




Ved mistanke om tilstedevarelse af hgje vaerdier af maternelle antistoffer over for rhinotracheitis,
calicivirus, panleukopeni eller Chamydophila komponenterne (fx hos 9 til 12 uger gamle killinger fodt
af hunkatte, der var vaccineret for draegtighed og/eller kendskab til eller mistanke om at moderdyret
har veret udsat for de pidgaeldende patogener), ber basisvaccination udszattes til killingerne er 12 uger
gamle.

Revaccination:
- den forste revaccination skal foretages for alle komponenterne et ar efter basisvaccinationen,
- efterfolgende revaccinationer:
- Chlamydiose og felin leukeemi komponenterne: hvert ar.
- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: med intervaller pa op til 3 ar.

3.10 Symptomer pi overdosering (og hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der er ikke iagttaget andre symptomer end de, der er navnt under punkt 3.6 ”Bivirkninger”, bortset fra
hypertermi, der undtagelsesvis kan vare op til 5 dage.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ma kun administreres af en dyrlege.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI06AJ05 (levende felin rhinotracheitisvirus + inaktiveret felin
calicivirusantigen + levende felin panleucopeni virus / parvovirus + levende chlamydia + felin
leukeemi, rekombinant levende canarypoxvirus).

Vaccine mod felin viral rhinotracheitis, felin calicivirus, chlamydiose, felin panleukopeni og felin
leukaemi.

Stimulerer aktivt immuniteten over for felin rhinotracheitis herpesvirus, felin calicivirus,
Chlamydophila felis, felin panleukopenivirus og felin leukaemivirus.

Produktet reducerer udskillelsen af felin calicivirus ved indtreeden af immunitet og i et ar efter
vaccination.

Den feline leukeemi vaccinestamme er en rekombinant canarypoxvirus, der afgiver env og gag generne
i FeLV-A. Under praktiske forhold er det kun subgruppe A, der er infektigs, og immunisering over for
subgruppe A giver fuld beskyttelse over for A, B og C. Efter inokulering afgiver virus beskyttende
proteiner, men disse multipliceres ikke hos kat. Som en folge heraf inducerer vaccinen immunstatus
over for felin leukeemivirus.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler, undtaget solvens, der leveres til brug med dette
veterinaerleegemiddel.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 18 méneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution: anvendes straks.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Type I glasflaske indeholdende 1 dosis af lyofilisat og type I glasflaske indeholdende 1 ml eller 0,5 ml
solvens, begge lukket med en butyl elastomer prop og forseglet med en aluminiumskapsel.

Plastaeske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med 1 ml solvens.
Plastaeske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med 1 ml solvens.
Plastaeske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med 0,5 ml solvens.
Plastaeske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med 0,5 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/04/047/001-004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 23/02/2005

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



