BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax FeLV injektionsvaske, suspension.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosis (1 ml eller 0,5 ml) indeholder:

Aktivt stof:

FeLV rekombinant Canarypox Virus (VCPI7) .......ccccoeeiinnncienineeeeeseiee e, >10 "2CClIDso !
! cellekultur infektigs dosis 50 %

Hjeelpestoffer:

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

Klar, farvelgs veeske med cellefragmenter i suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet 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 gamle eller eeldre, mod felin leukami til beskyttelse mod
persistent vireemi og kliniske tegn pa sygdommen.

Indtraeden af immunitet: 2 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet: 1 ar efter sidste vaccination.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

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

Kun raske dyr ma vaccineres.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Det anbefales, at en test for FeLV antigenaemi udfgres forud for vaccination.
Der er ingen fordel ved vaccination af FeLV positive katte

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




4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

En midlertidig, mindre havelse (< 2cm), der forsvinder inden for 1 til 4 uger, var en meget almindelig
observation pa injektionsstedet i sikkerheds- og feltstudier.

Forbigdende letargi og hyperthermi, som varede i 1 dag, undtagelsesvis i 2 dage, var en meget
almindelig observation i sikkerheds- og feltstudier.

Anoreksi og emesis er rapporteret i meget sjeeldne tilfelde, baseret pa sikkerhedserfaringer efter
markedsfaring.

En hypersensitivitetsreaktion kan forekomme i meget sjaldne tilfeelde. Sadanne reaktioner kan udvikle
sig til en mere alvorlig tilstand (anafylaksi). Hvis sadanne reaktioner opstar anbefales relevant
behandling.

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 farre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre 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 sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dragtighed, laktation eller segleegning

Ma ikke anvendes under hele draegtigheden og diegivningen.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan blandes med
Boehringer Ingelheims vacciner uden adjuvans (forskellige kombinationer af felin viral rhinotracheitis,
calicivirose, panleukopeni og chlamydia komponenter) og/eller anvendes den samme dag men ikke
blandes med Boehringer Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.

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

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Subkutan anvendelse.

Injicer en dosis pa 1 ml eller 0,5 ml (afhangig af den valgte pakningssterrelse) i henhold til falgende
program:

Basisvaccination: farste injektion: fra 8 uger gamle.
anden injektion: 3 til 5 uger senere.
Revaccination: arligt.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Der er ikke iagttaget andre symptomer end de, der er nevnt under punkt 4.6 ”Bivirkninger”
4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.



5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

ATCvet-kode: QI06ADO07. Levende virale vacciner, felin leukeemi, rekombinant levende
canarypoxvirus.

Vaccinestammen er en rekombinant canarypox virus, der afgiver env og gag generne i FeLV-A, idet
det er kendt, at kun subgruppe A er infektiv under praktiske forhold, og at immunisering over for
subgruppe A giver fuld beskyttelse over for A, B og C. Efter inokulering afgiver virus beskyttende
proteiner, men repliceres ikke hos kat. Som en fglge heraf inducerer vaccinen immunstatus over for
felin leukaemi virus.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Kaliumchlorid

Natriumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumphosphatdihydrat

Magnesiumchloridhexahydrat

Calciumchloriddihydrat

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske produkter end Boehringer Ingelheims
vacciner uden adjuvans (forskellige kombinationer af felin viral rhinotracheitis, calicivirose,
panleukopeni og chlamydia-komponenter).

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerlegemidlet i salgspakning: 2 ar
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 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-I glasflaske indeholdende 1 ml eller 0,5 ml vaccine, lukket med en butylelastomer-prop og
forseglet med en aluminiumskapsel.

Plasteske indeholdende 10, 20 eller 50 flasker med 1 ml vaccine
Plastaeske indeholdende 10, 20 eller 50 flasker med 0,5 ml vaccine.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/00/019/005-010

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 13/04/2000

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelse: 22/03/2010

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

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

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



BILAG II

FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZGRENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VZAERDIER



