1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RC lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZAETNING

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

Lyofilisat:
Aktive stoffer:

Sveakket felin rhinotracheitis herpesvirus (FHV F2 Stamme) ..........ccccovevevevieveveeeieenenenns > 10*° CCIDso!
Inaktiverede feline calicivirusantigener (FCV 431 og G1 Stammer) .........cccccevvvreriennen. >2,0ELISA U.

Hjeelpestoffer:

GENEAMYCIN IMAX 1.ttt b bbbt b bbb e e et e b e bt bt b b nen s 16,5 ug

Solvens:

Vand til INJEKEIONSVERSKEN ........c.ooiiiiiiiiiee e g.s. 1 mleller 0,5 ml

I cellekultur infektigs dosis 50 %.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

Lyofilisat: homogen, beige pellet.
Solvens: klar, farvelgs vaske.
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kat.
4.2  Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af katte, der er 8 uger eller &ldre:
- mod felin viral rhinotracheitis for at reducere kliniske tegn,
- mod calicivirus infektion for at reducere kliniske tegn.

Indtraeden af immunitet: 1 uge efter basisvaccination.

Varighed af immunitet: 1 ar efter basisvaccination og 3 ar efter seneste revaccination.
4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.



4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
Ingen.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til lzegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Forbigdende apati og anoreksi samt hypertermi (der saedvanligvis varer 1 til 2 dage) var en almindelig
observation i sikkerheds- og feltstudier. En lokal reaktion (let smerte ved bergring, klge eller let
haevelse), der forsvinder inden for hgjst 1 til 2 uger, var en almindelig observation i sikkerheds- og
feltstudier.

Emesis (hovedsageligt inden for 24 til 48 timer) er observeret i meget sjeldne tilfelde, baseret pa
sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

En hypersensitivitetsreaktion, der kan kraeve passende symptomatisk behandling, var en ikke
almindelig observation i feltstudier.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Ma ikke anvendes under hele dreegtigheden og diegivningen.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at denne vaccine kan blandes og gives
med Boehringer Ingelheims vaccine uden adjuvans mod felin leukeemi og/eller anvendes den samme
dag men ikke blandes med Boehringer Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at denne vaccine kan blandes og gives
med Boehringer Ingelheims vaccine uden adjuvans mod rabies.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af denne vaccine sammen med
andre laeegemidler til dyr end de, der er navnt herover. En eventuel beslutning om at anvende denne
vaccine umiddelbart for eller efter brug af et andet lsegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan anvendelse.

Rekonstituer forsigtigt vaccinen for at opna en ensartet suspension med begraenset skumdannelse.
Udseende efter rekonstituering: Klar, svagt gul suspension.

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



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

Ved mistanke om tilstedeveerelse af hgje vaerdier af maternelle antistoffer over for rhinotracheitis eller
calicivirus komponenterne (fx hos 9 til 12 uger gamle killinger fadt af hunkatte, der var vaccineret far
draegtighed, og/eller ved kendskab til eller mistanke om, at moderdyret har vaeret udsat for de
pagaeldende patogener), bar basisvaccination udsattes til killingerne er 12 uger gamle.

Revaccination:
- den farste revaccination skal foretages et ar efter basisvaccinationen,
- efterfalgende revaccinationer: med intervaller pa op til 3 ar.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der er ikke iagttaget andre symptomer end de, der er neevnt under punkt 4.6 ”Bivirkninger”, bortset fra
hypertermi, der undtagelsesvis kan vare op til 5 dage.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER
ATCuvet-kode: QI06AHO08. Levende felin rhinotracheitisvirus + inaktiveret felin calicivirusantigen.

Vaccine mod felin viral rhinotracheitis og felin calicivirus.

Stimulerer aktivt immuniteten over for felin rhinotracheitis herpesvirus og felin calicivirus.
Produktet reducerer udskillelsen af felin calicivirus ved indtreeden af immunitet og i et ar efter
vaccination.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Saccharose

Sorbitol

Dextran 40

Casein hydrolysat

Kollagen hydrolysat
Dikaliumphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat
Kaliumhydroxid
Natriumchlorid
Dinatriumhydrogenorthophosphat
Monokaliumphosphat, vandfrit

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med Boehringer Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 18 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstituering: anvendes straks.



6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Type | glasflaske indeholdende 1 dosis lyofilisat og type I glasflaske indeholdende 1 ml eller 0,5 ml
solvens, begge lukket med en butylelastomerprop og forseglet med en aluminiums- eller plastkapsel.

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 pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/04/051/001-004

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfaringstilladelse: 23/02/2005

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 15/01/2010

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



