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m Veterinarleegemidlets navn
Purevax® FelV injektionsvaeske, suspension.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
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

Angivelse af de aktive stoffer og andre indholdsstoffer

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

Aktivt stof:

FelV rekombinant Canarypox virus (vCP97)... = 1072 CCID,,!
! cellekultur infektigs dosis 50 %

Klar, farvelas vaeske med cellefragmenter i suspension.

Indikationer

Aktivimmunisering af katte, der er 8 uger gamle eller &ldre,
mod felin leukaemi til beskyttelse mod persistent viremi og
kliniske tegn pa sygdommen.

Indtreeden af immunitet: 2 uger efter basisvaccination.
Varighed af immunitet: 1 ar efter sidste vaccination.

Kontraindikationer
Ingen.

Bivirkninger

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

Forbigéende sgvnlignende slgvhedstilstand og foreget
temperatur som varede i 1 dag, undtagelsesvis i 2 dage, var en
meget almindelig observation i sikkerheds- og feltstudier.
Mistet &edelyst og opkastning er rapporteret i meget sjaldne
tilfeelde, baseret pa sikkerhedserfaringer efter markedsfering.
En overfalsomhedsreaktion kan forekomme i meget sjeldne
tilfelde. 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 labet af en behandling)

+ Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af

100 behandlede dyr)

« Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af
1.000 behandlede dyr)

« Sjeldne (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)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne
indlegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke
har virket efter anbefalingerne.

Dyrearter
Kat.

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og
indgivelsesvej

Subkutan anvendelse.

Injicer en vaccinedosis pa 1 ml eller 0,5 ml (afhangig af den
valgte pakningsstarrelse) i henhold til felgende program:
Basisvaccination: farste injektion: fra 8 uger gamle.

anden injektion: 3 til 5 uger senere.

Revaccination: arligt.

Oplysninger om korrekt anvendelse
Omrystes godt far brug.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

Eventuelle serlige forholdsregler vedrarende opbevaring

* Opbevares utilgaengeligt for barn.

« Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8 °C).

* Beskyttes mod lys.

» Ma ikke nedfryses.

* Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: anvendes
straks.

* Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlabsdato,
der star pa etiketten efter EXP.

Serlige advarsler
Sarlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:

Det anbefales, at en test for FeLV antigenami udferes forud for
vaccination.

Der eringen fordel ved vaccination af FeLV positive katte.

Serlige forholdsregler der skal treffes af personer, der
administrerer legemidlet til dyr:

[ tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks
soges legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til
leegen.

Dreegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes under hele draegtigheden og diegivningen.
Interaktion med andre lzegemidler og andre former for
interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som
viser, at denne vaccine 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.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Der erikke iagttaget andre symptomer end de, der er navnt
under "Bivirkninger”.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre vacciner ellerimmunologiske

produkter end Boehringer Ingelheims vacciner uden adjuvans
(forskellige kombinationer af felin viral rhinotracheitis,
calicivirose, panleukopeni og chlamydia-komponenter).

Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af
ubrugte l&gemidler eller affald fra sadanne, om ngdvendigt
Kontakt din dyrlaege vedrerende bortskaffelse af legemidler,
derikke lengere findes anvendelse for.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Dato for seneste godkendelse af indleegssedlen
08/2020

Yderligere information om dette veterinaerlegemiddel er
tilgeengelig pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

Andre oplysninger

Vaccine mod felin leukaemi.

Vaccinestammen er en rekombinant canarypox virus, der
afgiver env og gag generne i FeLV-A, idet det er kendt, at kun
subgruppe A erinfektiv 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 folge heraf
inducerer vaccinen immunstatus over for felin leukami virus.

Plastaeske indeholdende:

10, 20 eller 50 x 1 ml vaccine eller

10, 20 eller 50 x 0,5 ml vaccine.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.
Purevax® er et registreret varemaerke, der tilharer Boehringer
Ingelheim Animal Health France SCS, anvendes under licens.

Det veterindgrmedicinska lakemedlets namn
Purevax® FelV injektionsvatska, suspension.

Innehavare av godkannande for forsdljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation

69800 Saint-Priest

FRANKRIKE

Deklaration av aktiva substanser och dvriga substanser
En dos om 1 ml eller 0,5 mlinnehaller:

925393

Aktiv substans:
FelV rekombinant Canarypoxvirus
(VCPIT).coueuerevncrnnne > (storre dn eller lika med) 1072 CCID,"

1Den dos som infekterar 50% av cellkulturer

Klar farglos vatska med forekomst av cellfragment i
suspension.

Anvindningsomraden

Aktivimmunisering av katter fran 8 veckors alder mot
kattleukos for att forhindra bestandig viremi och ddrav
betingade kliniska symptom.

Immunitets insattande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 1 ar efter senaste vaccinering.

Kontraindikationer
Inga.

Biverkningar

Under sdkerhets- och faltstudier har en Gvergaende liten
svullnad (< 2 cm) pa injektionsstallet observerats. Svullnaden
forsvann inom 1 till 4 veckor. Denna biverkning ar mycket
vanlig.

Under sdkerhets- och féltstudier har fall av vergaende letargi
och forhojd kroppstemperatur observerats. Dessa
biverkningar varade vanligtvis en dag, undantagsvis 2 dagar,
och ar mycket vanliga.

Aptitloshet och krakningar har rapporterats i mycket sallsynta
fall baserat pa sakerhetserfarenhet efter marknadsforing.

I mycket sallsynta fall kan en dverkanslighetsreaktion
uppkomma. Sadana reaktioner kan utvecklas till ett
allvarligare tillstand (anafylaxi). Om sadana reaktioner
uppstar rekommenderas lamplig behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

* Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som
uppvisar biverkningar)

. Va;ﬂiga (fler n 1 men farre @n 10 djur av 100 behandlade
djur

* Mindre vanliga (fler @n 1 men farre dn 10 djur av

1 000 behandlade djur)

« Séllsynta (fler @n 1 men férre dn 10 djur av

10 000 behandlade djur)

 Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns
i denna bipacksedel, eller om du tror att Iakemedlet inte har
fungerat, meddela din veterinar.

Djurslag

Katt.

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och
administreringsvag

Subkutan anvandning.

En dos om 1 ml eller 0,5 ml vaccin (beroende pa vald
forpackningsstorlek) ges enligt foljande schema:
Grundvaccinering: Forsta injektionen: fran 8 veckors alder
Andra injektionen: 3-5 veckor efter den forsta
Revaccinering: Arligen.

Anvisning for korrekt administrering
Omskakas val fore anvandning.

Karenstid
Ej relevant.




Sarskilda forvaringsanvisningar

« Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

« Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

* Ljuskansligt.

« Far ej frysas.

« Hallbarhet i bruten forpackning: anvand
omedelbart.
* Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa
etiketten efter EXP.

Sarskilda varningar
Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Det rekommenderas att testa forekomsten av FeLV-antigen
fore vaccinering.

Vaccinering av FelV-positiva katter har ingen effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger

lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

Anvand inte under draktighet eller digivning.

Andra lakemedel och Purevax FelV:

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan
blandas med Boehringer Ingelheims icke adjuvanterade
vacciner (olika kombinationer med felin viral rinotrakeit-,
caliciviros-, panleukopeni- och klamydiakomponenter)
och/eller administreras samma dag som, men inte blandas
med, Boehringer Ingelheims adjuvanterade rabiesvaccin.
Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta
vaccin ndr det anvands tillsammans med nagot annat
lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Beslut om
detta vaccin ska anvdndas fore eller efter nagot annat
lakemedel behdver darfor tas i varje enskilt fall.
Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

Inga andra symtom @n de som angivits under avsnittet
"Biverkningar” har iakttagits.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat vaccin ellerimmunologiskt
lakemedel, forutom med Boehringer Ingelheims adjuvansfria
vaccinserie (olika kombinationer med felin viral rinotrakeit-,
caliciviros-, panleukopeni- och klamydiakomponenter).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant
lakemedel eller avfall, i forekommande fall

Fraga veterindren hur man gor med lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Datum da bipacksedeln senast godkédndes
08/2020

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.

Ovriga upplysningar

Vaccin mot kattleukos.

Vaccinstammen ar ett rekombinant canarypox virus som
uttrycker env och gag gener av FelV-A. Under faltforhdllanden
arenbart subgruppen A smittsam och immunisering mot
subgrupp A ger ett fullt skydd mot A, B och C. Efter
vaccinationen uttrycker viruset de skyddande proteinerna,
men sjdlva viruset replikeras inte hos katten. Harigenom
inducerar vaccinet immunitet mot kattleukos virus.
Plastask innehallande:

10, 20 eller 50 x 1 ml vaccin eller

10, 20 eller 50 x 0,5 ml vaccin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Purevax® ar ett registrerat varumarke som tillhor Boehringer
Ingelheim Animal Health France SCS, och anvands under
licens.

m Veterinarpreparatets navn
Purevax® FelV injeksjonsvaske, suspensjon.

Innehaver av markedsfaringstillatelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation

69800 Saint-Priest

FRANKRIKE

Deklarasjon av virkestoff og hjelpestoff
Hver dose pa 1 ml eller 0,5 mlinneholder:

Virkestoff:
FelV rekombinant Canarypoxvirus
(VCPIT) coureeeereenenmeeneenees > (starre eller er lik) 1072 CCID,,!

150 % infeksies dose i cellekultur
Klar, fargelgs veeske med cellefragmenter i suspensjon.

Indikasjoner

Aktivimmunisering av katter fra 8 ukers alder mot felin
leukemi for a forhindre vedvarende viremi og kliniske
symptomer av tilhgrende sykdom.

Immunitet er vist fra: 2 uker etter grunnvaksinering.
Varighet avimmunitet: 1 ar etter siste vaksinering.

Kontraindikasjoner
Ingen.

Bivirkninger

En midlertidig liten hevelse (<2 cm), som forsvinnerinnen

1 til & uker, var en svert vanlig observasjon pa
injeksjonsstedet i sikkerhets- og feltstudier.

Forbigaende letargi og okt kroppstemperatur var en sveert
vanlig observasjon i sikkerhets- og feltstudier og varte
vanligvis i 1 dag, eller unntaksvis i 2 dager.

Nedsatt matlyst og oppkast forekommer i svaert sjeldne
tilfeller, basert pa bivirkningserfaring etter markedsfering.
Overfelsomhetsreaksjoner forekomme i sveert sjeldne tilfeller.
Slike reaksjoner kan utvikles til en mer alvorlig tilstand
(anafylaksi). Hvis slike reaksjoner oppstar, anbefales relevant
behandling.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

« Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far
bivirkning(er))

. Ve;nlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede
dyr

* Mindre vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av

1000 behandlede dyr)

. S]')eldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede
dyr

« Svart sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr,
inkludert isolerte rapporter).

Hvis du merker noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede
er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet
ikke har virket, ber dette meldes til din veteriner.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Katt.

Dosering for hver malart, tilferselsvei og tilferselsmate
Subkutan bruk.

En dose pa 1 ml eller 0,5 ml vaksine (avhengig av valgt
pakning) gis etter falgende skjema:

Grunnvaksinering: farste injeksjon: fra 8 ukers alder,
andre injeksjon: 3-5 uker senere.

Revaksinering: arlig.

Opplysninger om korrekt bruk
Rystes godt far bruk.

Tilbakeholdelsestid
Ikke relevant.

Spesielle forholdsregler vedrgrende oppbevaring

* Oppbevares utilgjengelig for barn.

« Oppbevares og transporteres nedkjalt (2°C - 8°C).

* Beskyttes mot lys.

« Skal ikke fryses.

* Holdbarhet etter anbrudd: brukes umiddelbart.

« Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlepsdatoen
som er angitt pa etiketten etter EXP.

Spesielle advarsler
Spesielle advarsler for de enkelte malarter:
Vaksiner kun friske dyr.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Det anbefales a teste for forekomst av FelV antigener for
vaksinasjon.

Vaksinasjon av FelV-positive katter haringen hensikt.
Spesielle forholdsregler for personen som handterer

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sak straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegiving:

Skal ikke brukes til drektige eller diegivende dyr.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon:

Det finnes sikkerhets- og effektdata som viser at denne
vaksinen kan blandes med Boehringer Ingelheims
ikke-adjuvantvaksineserie (diverse kombinasjoner av felint
rhinotrakeittvirus-, calicivirus-, panleukopeni- og
klamydiakomponenter) og/eller gis p4 samme dag som, men
ikke blandet med Boehringer Ingelheims adjuvantvaksine mot
rabies.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og
effekt av denne vaksinen ved bruk sammen med andre
veterinarpreparater enn de som er nevnt ovenfor. Det ma
derfor avgjares i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veterinarpreparater.

Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter):
Ingen andre effekter enn de som er nevnt i ”Bivirkninger” har
blitt observert.

Uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre vaksiner ellerimmunologiske
veterinaerpreparater, unntatt Boehringer Ingelheims
ikke-adjuvantvaksineserie (diverse kombinasjoner av felint
rhinotrakeittvirus-, calicivirus-, panleukopeni- og
klamydiakomponenter).

Sarlige forholdsregler for handtering av ubrukt legemiddel,
rester og emballasje

Spar veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler

som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pa a beskytte

miljget.

Dato for sist godkjente pakningsvedlegg
08/2020

Detaljert informasjon om dette veterinaerlegemidlet finnes pa
nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret
(http://www.ema.europa.eu/).

Ytterligere informasjon
Vaksine mot felin leukemi.

Vaksinestammen er et rekombinant canarypoxvirus som
uttrykker env- og gag- genene fra FeLV-A. Under feltforhold er
bare undergruppe A smittsom, og immunisering mot
undergruppe A gir fullstendig beskyttelse mot A, B og C. Etter
vaksinasjon uttrykker viruset de beskyttende proteinene, men
selve viruset reproduseres ikke i katten. Som en konsekvens
av dette induserer vaksinen en immunitetsstatus mot felint
leukemivirus.

Plastboks inneholdende:

10, 20 eller 50 x 1 ml vaksine eller

10, 20 eller 50 x 0,5 ml vaksine.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.
Purevax® er et registrert varemerke tilherende Boehringer
Ingelheim Animal Health France SCS, brukt pa lisens.




