INDLAGSSEDDEL TIL:

Purevax RCPCh lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
MERIAL

Laboratoires Porte des Alpes

Rue de 1’ Aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANKRIG

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh

Lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 dosis (1 ml) indeholder:

Lyofilisat:

Sveakket felin rhinotracheitis herpesvirus (FHV F2 Stamme) .........ccccocoeveveveeeeniveenenn. > 10*° CCIDs!
Drabte feline calicivirusantigener (FCV 431 0g G1 Stammer) .....c.ccccocveveveeieneseenenn, >2,0 ELISA U.
Svakket Chlamydophila felis (905 StAMME) .........ccceveveveeeeieeieeeeee e > 1039 EIDsp?
Svakket felin panleukopeni VIrts (PLITV) ......oovveveieeeeeeeeeeeeeeee e > 105 CCIDs!
Hjeelpestoffer:

GENTAMYCIN IMAX. .. 1ecteitieite et eite sttt e e esteste et e sbeete e beste e s e sbesseesbesbaesbesbeessesbesbeessestesaeeseesteeneeseeataentens 28 ug
Solvens:

Vand til INJEKEION ..o et et re et s re e g.s1ml.

1 cellekultur infektigs dosis 50%.
2 &g infektigs dosis 50%.

4. INDIKATIONER

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 dgdsfald og kliniske tegn.



Det er vist, at immuniteten indtraeder 1 uge efter basisvaccination for rhinotracheitis, calicivirus,
Chlamydophila felis og panleukopeni.

Varigheden af immunitet efter sidste revaccination er 3 ar for rhinotracheitis, calicivirus og
panleukopeni komponenterne og 1 ar for Chlamydophila felis komponenten.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skal ikke anvendes til draegtige dyr.
Anvendelse er ikke anbefalet under diegivning.

6. BIVIRKNINGER

Under normale omsteendigheder kan der af og til forekomme apati og mistet &delyst samt forhgjet
temperatur (der seedvanligvis varer 1 til 2 dage). | sjeldne tilfeelde kan der opsta lokal reaktion (let
smerte ved bergring, klge eller let haevelse), der vil forsvinde inden for hgjst 1 til 2 uger.

| yderst sjeldne tilfeelde kan overfglsomhedsreaktion forekomme, der kan kraeve passende
symptomatisk behandling.

Temperaturforggelse og sgvnlignende slgvhedstilstand, der sommetider er forbundet med halthed, er i
meget sjeeldne* tilfelde observeret én til tre uger efter revaccination af voksne katte. Reaktionen var
forbigaende.

* mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling, herunder
isolerede rapporter.

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrleaege.

7. DYREARTER

Kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Injicer subkutant en (1 ml) dosis af vaccinen efter oplasning af den frysetarrede pille i solvens, i
henhold til fglgende vaccinationsprogram:

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

Ved mistanke om tilstedevearelse af hgje vaerdier af maternelle antistoffer over for rhinotracheitis,
calicivirus, panleukopeni eller Chlamydophila komponenterne (fx hos 9-12 uger gamle killinger fadt
af hunkatte, der var vaccineret fgr dreegtighed og/eller ved kendskab til eller mistanke om, at
moderdyret har veeret udsat for de pageeldende patogener), ber basisvaccination udszttes il
killingerne er 12 uger gamle.

Revaccination:

- den farste revaccination skal foretages for alle komponenterne et ar efter basisvaccinationen,

- efterfglgende revaccinationer skal foretages: hvert ar for chlamydiose komponenten og med
intervaller pa op til tre ar for rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Anvendes umiddelbart efter oplgsning.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

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

Ma ikke nedfryses.

12.  SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:
Vacciner kun raske dyr.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

| tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til lzegen.

Denne vaccine bar ikke handteres af personer, der er immundeficiente eller tager immunsuppressive
leegemidler. Hvis selvinjektion opstar ved et uheld, bar der gjeblikkeligt sages leege og leegen
informeres om, at selvinjektion med en levende chlamydia vaccine er sket.

Dreegtighed:
Skal ikke anvendes til draegtige dyr.

Laktation:
Anvendelse er ikke anbefalet under diegivning.

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 Merials vaccine uden adjuvans mod felin leukami og/eller anvendes den samme dag men ikke
blandes med Merials vaccine med adjuvans mod rabies.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Efter administration af flere doser er der ikke iagttaget andre symptomer end de, der er navnt under
”Bivirkninger”, bortset fra forhgjet temperatur, der i sjeldne tilfeelde kan vare op til 5 dage.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med Merials vaccine med adjuvans mod rabies.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Kontakt Deres dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.



14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
2019-12-16

Nzrmere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaeiske
Laegemiddelagentur (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

/Eske indeholdende 10 flasker a 1 dosis lyofilisat og 10 flasker a 1 dosis solvens.
/Eske indeholdende 50 flasker a 1 dosis lyofilisat og 50 flasker a 1 dosis solvens.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

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

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.


http://www.ema.europa.eu/

