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Veterinarizgemidlets navn

Purevax Rabies, injektionsvaeske, suspension
Sammensatning
Hver dosis pa 1 mlindeholder:
Aktivt stof:
Rabies rekombinant canarypoxvirus (VCP65).............. 210 FAID* |
*50 % infektios dosis; malt ved fluorescens
Lys pink til bleggul homogen suspension.
Dyrearter: Kat.
Indikation(er)
Aktivimmunisering af katte, der er 12 uger gamle eller &ldre, for at
forebygge dedsfald forarsaget af rabiesinfektion.
Indtraeden af immunitet: & uger efter basisvaccination.
Varighed af immunitet efter basisvaccination: 1 ar.
Varighed af immunitet efter revaccination: 3 ar.
Kontraindikationer: Ingen.
Searlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.
Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til
dyr:
Rekombinant canarypox er sikker for mennesker. Milde lokale
og/eller systemiske bivirkninger i forbindelse med selvinjektion kan
forbigaende observeres.
[tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks
soges legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten b vises til laegen.
Draegtighed og diegivning:
Sikkerhed af veterinzrlaegemidlet under draegtighed og diegivning er
ikke klarlagt.
Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:
Der foreligger oplysninger om virkning, der viser, at vaccinen kan
gives mindst 14 dage for eller efter administration af Boehringer
Ingelheims vaccine uden adjuvans mod felin leukeemi.
Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at
vaccinen kan blandes og administreres med Boehringer Ingelheims
vacciner uden adjuvans, derindeholder forskellige kombinationer af
felin viral rhinotracheitis, calicivirose, panleukopeni og chlamydia
komponenter.
Overdosis:
Der erikke iagttaget andre bivirkninger end dem, der er nvnti
afsnittet "Bivirkninger” efter administration af 10 doser.
Reaktionerne kan veere af l&engere varighed.
Veesentlige uforligeligheder:
Maikke blandes med andre veterinarlzegemidler, undtagen dem, der
ernavnt ovenover.
Bivirkninger
Kat:
Meget sjzlden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger): Apati'?, let nedsat edelyst?, forhgjet
temperatur?®
Reaktion pa injektionsstedet (smerte, havelse, varme og redme)*
Overfglsomhedsreaktion®
'Let
2Varer seedvanligvis 1-2 dage. De fleste af disse reaktioner blev
observeret inden for 2 dage efter vaccination.
*Over39,5°C
“Smerte ved beraring; begreenset haevelse der kan blive
knudeformet; forsvinder saedvanligvis inden for hejst 1-2 uger.
®Som kan kraeve passende symptomatisk behandling.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din
dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, derikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller
hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren
af markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfaringstilladelse ved hjlp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlzgsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade
Subkutan anvendelse.
Administrer en dosis pa 1 mli henhold til felgende
vaccinationsprogram:
Basisvaccination: 1 injektion fra 12-ugers alderen.
Revaccination: 1 ar efter basisvaccination, derefter med intervaller pa
optil3ar.
Ved rejse til lande som kraever en bestemmelse af rabiesantistoftiter:
erfaring harvist, at nogle vaccinerede dyr, skant beskyttede, ikke kan
opna en antistoftiter pa 0,5 IU/ml, som er pakraevet af visse lande.
Dyrleeger kan overveje to vaccinationer. Det bedste tidspunkt for
blodprevetagning er ca. 28 dage efter vaccination.
Oplysninger om korrekt administration
Anvend sadvanlige aseptiske procedurer.
Tilbageholdelsestid(er): Ikke relevant.
Serlige forholdsregler vedrarende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C - 8 °C).
Beskyttes mod lys.
Ma ikke nedfryses.
Brug ikke dette veterinaerlzzgemiddel efter den udlabsdato, der star
pa etiketten efter Exp.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: anvendes
straks.
Searlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse
Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterineerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det pagaldende veterinarlegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
Klassificering af veterinaerlegemidler

Veterinzerlegemidlet udleveres kun pa recept.
Markedsferingstilladelsesnumre og
pakningsstarrelser

EU/2/10/117/001-003

Pakningsstarrelser:

Plastaeske med 10 hatteglas med 1 dosis.

Plastaeske med 50 hatteglas med 1 dosis.

Papeeske med 2 hatteglas med 1 dosis.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.
Dato for seneste @ndring af indlgssedlen: 05/2023
Der findes yderligere oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i
EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger

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 |'Aviation, 69800 Saint-Priest, Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14, DK-2300 Kebenhavn S

Tif: + 453915 8888

Andre oplysninger

Vaccine mod rabiesinfektion.

Vaccinestammen vCP65 er en rekombinant canarypoxvirus, der
udtrykker glykoprotein G-genet fra rabiesvirus. Efter inokulering
udtrykkervirus det beskyttende protein, men virus repliceres ikke hos
kat. Som folge heraf stimulerer vaccinen aktivimmunitet over for
rabiesvirus hos kat.

i

Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Purevax Rabies injektionsvitska, suspension
Sammansittning
Varje dos om 1 mlinnehaller:
Aktiv substans:
Rabies rekombinant canarypox virus (vCPG5) ............. 210 FAID* |
* Fluorescerande matmetod; 50 % infektionsdos
Ljusrosa till ljusgul homogen suspension.
Djurslag: Katt.
Anvindningsomraden
Aktivimmunisering av katter fran 12 veckors alder for att forebygga
dadlighet orsakad av rabiesinfektion.
Immunitetens insattande: 4 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet efter grundvaccinering: 1 ar.
Immunitetens varaktighet efter revaccinering: 3 ar.
Kontraindikationer: Inga.
Sérskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
Sairskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till
djur:
Canarypox rekombinanter ar kdnda for att vara sakra for manniska.
Milda lokala och/eller systemiska kortvariga biverkningar beroende
pa sjalva injektionen kan observeras.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsck genast lakare och visa denna
information eller etiketten.
Dréktighet och digivning:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet
och laktation.
Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:
Data avseende effekt visar att detta vaccin kan administreras minst
14 dagar fore eller efter administrering av Boehringer Ingelheims
adjuvansfria vaccin mot felin leukemi.
Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas
och administreras med Boehringer Ingelheims adjuvansfria vacciner
innehallande olika kombinationer med felin viral rinotrakeit-,
caliciviros-, panleukopeni- och klamydiakomponenter.
Overdosering:
Inga andra biverkningar @n de listade i avsnitt "Biverkningar” har
observerats efter administrering av 10 doser. Biverkningarna kan
vara langre.
Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med de som
namns ovan.
Biverkningar

Katt:

Mycket sallsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade): Apati'?, lindrig aptitioshet?,
forhdjd kroppstemperatur®®

Reaktion vid injektionsstallet (smarta, svullnad, varme og
hudrodnad)*

Overkanslighetsreaktion®

*Mild

2Vararvanligtvis 1-2 dagar. De flesta av dessa reaktioner upptécktes
inom 2 dagar efter vaccinering.

*Qver39,5°C

“Smarta vid berdring; begrénsad svullnad som kan bli nodulér;
forsvinner vanligtvis inom som langst 1-2 veckor.

%Som kan krava lamplig symtomatisk behandling.

Det drviktigt att rapportera biverkningar. Det mjliggor fortlopande
sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Om du observerar
biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller
om du tror att Idkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din
veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till
innehavaren av godkdnnande for forsaljning eller den lokala
foretradaren forinnehavaren av godkannandet for forséljning genom
attanvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller
via ditt nationella rapporteringssystem:

SE: www.lakemedelsverket.se

FI: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Dosering for varje djurslag, administreringssitt och
administreringsvag(ar)

Subkutan anvandning.

En dos (1 ml) administreras enligt filjande schema:
Grundvaccinering: 1 injektion fran 12 veckors alder.




Revaccinering: Forsta revaccinering 1 ar efter
grundvaccinering, dérefter med upp till 3 ars
intervall.
Resa till lander som kraver rabiesantikroppstest:
Enstaka djur kan, dven om de &r skyddade, uppvisa

lagre antikroppstiter @n 0,5 [E/ml vilket krdvs for inforsel i vissa

lander. Veterindrer kan darfor dvervaga tva vaccindoser. Optimal

tidpunkt for blodprovstagning ar ca 28 dagar efter vaccination.

Rad om korrekt administrering

Anvénd sedvanlig aseptisk teknik.

Karenstider: Ej relevant.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras utom syn- och réckhall for bam.

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

Skyddas mot ljus.

Fargj frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter

Exp.

Hallbarhet i dppnad innerforpackning: anvand omedelbart.
Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall
fran lakemedelsanvéndningen i enlighet med lokala bestammelser.
Dessa atgarder rtill for att skydda miljon.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Recentbelagt lakemedel.

Nummer pa godkéannande for forséljning och
forpackningsstorlekar

EU/2/10/117/001-003

Forpackningsstorlekar:

Plastask med 10 injektionsflaskor om 1 dos.

Plastask med 50 injektionsflaskor om 1 dos.

Kartong med 2 injektionsflaskor om 1 dos.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Datum da bipacksedeln senast andrades: 05/2023

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens
produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forséljning:

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 ['Aviation, 69800 Saint-Priest, Frankrike

Lokal foretrédare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta
biverkningar:

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14, DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

Ovrig information

Vaccin mot rabiesinfektion.

Vaccinstammen vCP65 dr ett rekombinant canarypoxvirus som
uttrycker glykoprotein G genen hos rabiesvirus. Efter vaccinering
uttrycker viruset det skyddande proteinet, men sjalva viruset
replikeras inte hos katten. Harigenom inducerar vaccinetimmunitet
mot rabiesvirus hos katt.

m Eldinlaékkeen nimi
Purevax Rabies injektioneste, suspensio

Koostumus
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Rabies rekombinantti-Canarypox-virus (vCP65).......... >10°FAID* |
* Fluoresoiva mittausmenetelma, tartunta-annos 50 %
Vaalean pinkki tai vaaleankeltainen homogeeninen suspensio.
Kohde-eldinlaji(t): Kissa.
Kayttoaiheet
12 viikon ikdisten ja vanhempien kissojen aktiivinen immunisaatio
ehkéisemaan raivotauti-infektion aiheuttamaa kuolleisuutta.
Immuniteetin kehittyminen: & viikon kuluttua perusrokotuksesta.
Immuniteetin kesto perusrokotuksen jalkeen: 1 vuosi.
Immuniteetin kesto uusintarokotuksen jalkeen: 3 vuotta.
Vasta-aiheet: Ei ole.
Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimid.
on noudatettava:
Canarypox-rekombinanttien tiedetdén olevan ihmiselle turvallisia.
Ohimenevid lievi paikallisia ja/tai systeemisid itse injektioon littyvid
haittavaikutuksia saattaa esiintyd.
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti laakérin
puoleen jandytd hénelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Tiineys ja laktaatio:

Yhteisvaikutukset muiden ldakevalmisteiden kanssa seké muut
yhteisvaikutukse

]alkeen

Turvallisuus-ja tehotietojen mukaan tama rokote voidaan sekoittaa tai
antaa samanaikaisesti Boehringer Ingelheimin adjuvanttia
sisaltamattomien kissan rinotrakeiittivirus-, kalikivirus-,
panleukopeniavirus-ja klamydia-komponentteja siséltavien rokotteiden
kanssa.

Yliannostus:

Kymmenen annoksen antamisen jalkeen ei ole havaittu muita
haittatapahtumia kuin kohdassa "Haittatapahtumat” mainitut. Reaktiot
saattavat kestdd pidempaan.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:

ylempand mainittuja.

Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10000 hmdetusta elalmesta

ruokahaluttomuus?, kuume?

Injektiokohdan reaktiot (kipu, turvotus, kuumotus ja punoitus)*
Yliherkkyysreaktio®

!lievd

?Kestden tavallisesti 1 tai 2 paivad. Useimmat reaktiot havaittiin kahden
paivan kuluessa injektion antamisesta.

*Yli39,5°C

¢ Kosketusarkuus paikallinen turvotus, joka saattaa muuttua kyhmyksi;
%]oka saattaa vaatia sopivaa oireenmukaista honoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkeda. Se mahdollistaa
eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset
haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa tai olet sitd mlelta etté [adke i ole tehonnut, ilmoita
ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Von ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan
paikalliselle edustajalle kayttamalld timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elinlajeittain

Thon alle.

Injisoi yksi annos (1 ml) seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Perusrokotus: 1 injektio 12 viikon idstd ahtien.

Uusintarokotus: 1 vuoden kuluttua perusrokotuksesta, minkd jélkeen
vahintadn 3 vuoden valein.

Matkustus maihin, jotka vaativat raivotautivasta-ainetutkimuksen:
kokemus on osoittanut, ettd osalla rokotetuista eldimista ei
rokotussuojasta huolimatta voida osoittaa joidenkin maiden
edellyttdmda 0,5 IU/ml:n vasta-ainetiitterid. Eldinldakarin saattaa olla
syyta harkita kahden rokotuksen antamista. Paras ajankohta verindytteen
ottamiseen on noin 28 vuorokautta rokotuksen jélkeen.
Annostusohjeet

Noudata tavanomaisia aseptisia menettelytapoja.

Varoajat: Ei oleellinen.

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Séilytd ja kuljeta kylmdssd (2°C - 8 °C).

Herkka valolle.

Ei saa jadtyd.

Ala Kyt tatd eldinlaakett viimeisen kayrtopawamaaran jalkeen, joka on
ilmoitettu etiketissa merkinnan "Exp.” jalkeen.

ﬁisa'pakkauksen ensimmdisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kéytettava
eti.

Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittdd talousjatteiden mukana.
Eldinlaakkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jétemateriaalien
havittamisessd kdytetddn paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd
kyseessa olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerayslanestelmla Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella

"akkelden luokittelu
Elinlaakemadrdys.

Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/10/117/001-003

Pakkauskoot:

Muovirasiassa 10 yhden annoksen siséltavad inj
Muovirasiassa 50 yhden annoksen sis¢
Pahvikotelossa 2 yhden annoksen sisaltavaa injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

Péivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
05/2023

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein, Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de ['Aviation, 69800 Saint-Priest, Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyist haittatapahtumista
ilmoittamista varten:

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99, 24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Lisatietoja

Rabiesrokote.

Rokotteen sisaltama kanta vCP65 on rekombinantti-Canarypox-virus ja
se ilmentéa rabiesviruksen glykoproteiini G:n geenid. Rokotuksen jélkeen
virus ilmentdd suojaproteiinia, mutta ei replikoi sitd kissan elimistossd.
Rokote stimuloi néin kissalla aktiivisen immuniteetin rabiesvirusta
vastaan.






