Veterinzerlaegemidlets navn

Purevax RCP lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension.

Sammensatning

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

Aktive stoffer:

Lyofilisat:

Sveekket felin rhinotracheitis herpesvirus (FHV F2 stamme) > 10*° CCIDso!
Inaktiverede feline calicivirusantigener (FCV 431 og FCV G1 stammer) 2> 2,0 ELISA U.
Sveakket felin panleukopenivirus (PLI IV) > 10°° CCIDso'
150 % infektios dosis i cellekultur

Solvens:

Vand til injektionsvaesker g.s 1 ml eller 0,5 ml

Lyofilisat: spred pellet, homogen fra beige til hvid.
Solvens: klar, farvelos vaske.
Dyrearter

Kat.

Indikation(er)

Aktiv immunisering af katte, der er 8 uger eller @ldre:

- mod felin viral rhinotracheitis (katteinfluenza) for at reducere kliniske tegn,

- mod calicivirus infektion (katteinfluenza) for at reducere kliniske tegn,

- mod felin panleukopeni (kattesyge) til forebyggelse af dedsfald og kliniske tegn.

Indtraeden af immunitet: 1 uge efter basisvaccination.

Varighed af immunitet: 1 &r efter basisvaccination og 3 ér efter seneste revaccination.

Kontraindikationer

Ingen.

Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og

indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Draegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes under hele dreegtigheden og diegivningen.



Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerlegemidler end dem, der er nevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinzerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfzlde.

Overdosis:
Der er ikke iagttaget andre bivirkninger end de, der er naevnt i afsnittet ”Bivirkninger”, bortset fra
forhgjet temperatur, der undtagelsesvis kan vare op til 5 dage.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel og undtagen dem, der er naevnt ovenfor.

Bivirkninger
Kat:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Apati, nedsat &delyst, forhgjet temperatur'.
Reaktioner pé injektionsstedet (smerte, klge, hevelse) .

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):
Overfolsomhedsreaktion®.

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
Opkastning®.

Uvarer sadvanligvis 1 eller 2 dage.

2 let smerte ved berering, kloe eller begranset hevelse, som forsvinder inden for hejst 1 eller 2 uger.
3 kan krave passende symptomatisk behandling.

* hovedsageligt inden for 24 til 48 timer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Subkutan anvendelse.

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

Basisvaccination:


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

Ved formodning om tilstedevearelse af hgje niveauer af maternelle antistoffer over for rhinotracheitis,
calicivirus eller panleukopeni komponenterne (fx hos 9 til 12 uger gamle killinger fodt af hunkatte, der
var vaccineret for dreegtighed, og/eller ved kendskab til eller mistanke om, at moderdyret har

vaeret udsat for de pageldende patogener), ber basisvaccination udsattes, til killingerne er 12 uger
gamle.

Revaccination:

- den forste revaccination skal foretages et ar efter basisvaccinationen,

- efterfolgende revaccinationer: med intervaller pa op til 3 ar.

Oplysninger om korrekt administration

Rekonstituer forsigtigt vaccinen for at opné en ensartet suspension med begrenset skumdannelse.
Udseende efter rekonstitution: klar, svagt gul suspension.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa sesken og flasken efter Exp.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: anvendes straks.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Klassificering af veterinzrlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/04/052/001-004
Plastaeske indeholdende:

10 x 1 dosis lyofilisat og 10 x 1 ml solvens eller
50 x 1 dosis lyofilisat og 50 x 1 ml solvens eller



10 x 1 dosis lyofilisat og 10 x 0,5 ml solvens eller
50 x 1 dosis lyofilisat og 50 x 0,5 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
08/2024

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlagemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

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

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint-Priest

Frankrig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Andre oplysninger

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

