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m Veterinzrlegemidlets navn

Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension.

Sammensatning

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

Aktive stoffer:

Lyofilisat:

Svaekket felin rhinotracheitis herpesvirus (FHV F2 stamme) ...> 10%° CCIDs,*

Inaktiverede feline calicivirusantigener

(FCV 431 og G1 stammer) >2,0ELISAU

Svaekket Chlamydophila felis (905 stamme) ... 2 10°° EIDsy?

Svaekket felin panleukopeni virus (PLITV) >10%° CCIDso!

Solvens:

FeLV rekombinant canarypox virus (VCPIT) .........ceuumrrereeennne >1072 CCIDso!

! cellekultur infektios dosis 50 %.

¢ zg infektios dosis 50 %.

Lyofilisat: homogen, beige pellet.

Solvens: klar, farvelas vaeske med cellefragmenter i suspension.

Dyrearter: Kat

Indikationer

Aktivimmunisering af katte, der er 8 uger eller &ldre:

- 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 il forebyggelse af dedsfald og kliniske tegn,

- mod leukaemi til forebyggelse af persistent viremi og kliniske tegn pa
sygdommen.

Indtreden af immunitet: Rhinotracheitis, calicivirus, Chiamydophila felis og

panleukopeni komponenterne: 1 uge efter basisvaccination.

Felin leukaemi komponenten: 2 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet:

- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: 1 ar efter
basisvaccination og 3 ar efter seneste revaccination.

- Chlamydophila felis og felin leukami komponenterne: 1 ar efter seneste
revaccination.

Kontraindikationer: Ingen.

Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som

legemidlet er beregnet til:

Det anbefales, at en test for FelV antigenami udfares forud for vaccination.

Vaccination af FelV positive katte er ikke tilradeligt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

[tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sages

legehjalp, og indlagssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Denne vaccine ber ikke handteres af personer, der erimmundeficiente eller

tager immunsuppressive leegemidler. Hvis selvinjektion opstar ved et uheld,

ber der gjeblikkeligt soges Izege, og legen informeres om, at der er sket

selvinjektion med en levende chlamydia vaccine.

Dreegtighed og diegivning:

Ma ikke anvendes under hele dragtigheden og diegivningen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen

kan administreres samme dag som, men ikke blandes med, Boehringer

Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af

vaccinen sammen med andre veterinarlegemidler end de, der er naevnt

herover. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer

eller efter brug af et andet veterinaerlegemiddel skal derfor tages med

udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Overdosis:

Der er ikke iagttaget andre symptomer end de, der er naevnt under

”Bivirkninger”, bortset fra hypertermi, der undtagelsesvis kan vare op til

5 dage.

Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Ma kun administreres af en dyrlaege.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen solvens, der

leveres til brug med dette produkt.

Bivirkninger

Katte:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Forbigaende apati, mistet adelyst og forhejet temperatur' (observeret i
sikkerheds- og feltstudier)

Reaktioner pa injektionsstedet (let smerte ved beraring, klge eller let
hzvelse)? (observeret i sikkerheds- og feltstudier)

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Overfalsomhedsreaktion® (observeret i feltstudier)

Meget sjlden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger):

Opkastning*, forbigaende forhgjet temperatur og sevnlignende
slavhedstilstand, der sommetider er forbundet med halthed® (baseret pa
erfaringer efter markedsfaring)

Tvarer sadvanligvis 1 til 2 dage

2forsvinder inden for hejst 1 til 2 uger

*kan kraeve passende symptomatisk behandling

“ hovedsageligt inden for 24 til 48 timer

* observeret 1 til 3 uger efter revaccination af voksne katte

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang din dyrlzge,
hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette
legemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Subkutan anvendelse.
Rekonstituer lyofilisatet med 0,5 ml eller 1 ml solvens (afhangig af den
valgte pakningsstarrelse) og injicer en vaccinedosis i henhold til falgende
vaccinationsprogram:
Basisvaccination:
- forste injektion fra 8-ugersalderen,
- anden injektion: 3 til 4 uger senere.
Ved mistanke om tilstedeverelse af hgje vaerdier af maternelle antistoffer
over for rhinotracheitis, calicivirus, panleukopeni eller Chlamydophila
komponenterne (fx hos 9 til 12 uger gamle killinger fadt af hunkatte, der var
vaccineret for dreegtighed og/eller med kendskab til eller mistanke om at
have veeret udsat for de pagaldende patogener), ber basisvaccination
udseettes til killingerne er 12 uger gamle.
Revaccination:
- den farste revaccination skal foretages for alle komponenterne et ar efter
basisvaccinationen,
- efterfelgende revaccinationer:
- Chlamydiose og felin leukemi komponenterne: hvert ar.
- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: med
intervaller pa op til 3 ar.

Oplysninger om korrekt administration

Rekonstituer forsigtigt vaccinen for at opna en ensartet suspension med
begranset skumdannelse.

Udseende efter rekonstitution: Svagt gul suspension med cellefragmenter.
Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgangeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C - 8 °C).

Beskyttes mod lys. Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa
etiketten efter Exp.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: anvendes straks.

Serlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

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

Klassificering af veterinarleegemidler

Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/04/047/001-004

Plasteske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med
1 ml solvens.

Plasteske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med
1 ml solvens.

Plasteske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med
0,5 ml solvens.

Plasteske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med
0,5 ml solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfart.

Dato for seneste @ndring af indlegssedlen: 11/2022
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i
EU-legemiddeldatabasen.

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 repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Danmark: Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

TIf: +45 3915 8888

Andre oplysninger

Den feline leukami vaccinestamme er en rekombinant canarypox virus, der
afgiver env og gag generne i FeLV-A. Under praktiske forhold er det kun
subgruppe A, der er infektias, og immunisering over for subgruppe A giver
fuld beskyttelse over for A, B og C. Efter inokulering afgiver virus
beskyttende proteiner, men disse multipliceres ikke hos kat. Som en folge
heraf inducerer vaccinen immunstatus over for felin leukemivirus.
Produktet reducerer udskillelsen af felin calicivirus ved indtraeden af
immunitet og i et ar efter vaccination.

m Veterinzrpreparatets navn "
Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaeske,
suspensjon.

Innholdsstoffer

Perdose a1 mleller0,5 ml:

Virkestoffer:

Lyofilisat:

Levende svekket felint rhinotracheittherpesvirus

(stamme FHV F2) >10“° CCIDso!
Inaktivert felint calicivirus (stamme FCV 431 og G1) antigen.. > 2,0 ELISA-E
Levende svekket Chlamydophila felis (stamme 905).... > 10% EIDs¢?
Levende svekket felint panleucopenivirus (PLI V) ... 210 CCIDso!
Vaeske:

FeLV rekombinant canarypoxvirus (VCP97) ......ceuuuveeevesssnnnne 21072 CCIDso!
150 % infeksias dose i cellekultur

250 % infeksies dose i egg

Lyofilisat: homogen, beige pellet.

Vaske: klar, fargelas veeske med cellefragmenter i suspensjon.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter): Katt

Indikasjoner for bruk

Aktivimmunisering av katter fra 8 ukers alder:

- mot felin viral rhinotracheitt for a redusere kliniske symptomer,

- mot calicivirusinfeksjon for & redusere kliniske symptomer,

- mot Chlamydophila felis-infeksjon for a redusere kliniske symptomer,

- mot felin panleukopeni for & forhindre dedelighet og kliniske symptomer,

- mot leukemi for & forhindre vedvarende viremi og kliniske symptomer av
tilhgrende sykdom.

Immunitet er vist fra: rhinotracheititt-, calicivirus-, Chlamydophila felis- og

panleukopenikomponentene: 1 uke etter grunnvaksinering,

Felin leukemikomponenten: 2 uker etter grunnvaksinering.

Varighet avimmunitet:

- rhinotracheitt-, calicivirus- og panleukopenikomponentene: 1 ar etter
grunnvaksinering og 3 ar etter siste revaksinering,

- Chlamydophila felis- og felin leukemikomponentene: 1 ar etter siste
revaksinering.

Kontraindikasjoner: Ingen.

Serlige advarsler

Vaksiner kun friske dyr.

Sarlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Det anbefales a teste for forekomst av FelV antigener for vaksinasjon.
Vaksinasjon av FeLV-positive katter har ingen hensikt.

Serlige forholdsregler for personen som héndterer veterinerpreparatet:
Ved utilsiktet selvinjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Denne vaksinen bar ikke handteres av personer med immunsvikt eller som
star pa immunsuppresiv behandling. Informer legen dersom det har skjedd
selvinjeksjon med en levende klamydiavaksine.

Drektighet og diegiving:

Skal ikke brukes under drektighet eller til diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Det finnes sikkerhets- og effektdata som viser at denne vaksinen kan gis pa
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 avgjeres i det enkelte tilfelle om denne
vaksinen skal brukes for eller etter andre veterinerpreparater.
Overdosering:

Foruten hypertermi som unntaksvis kan vare i 5 dager, har det ikke veert
observert andre effekter enn de som allerede er nevnt i ”Bivirkninger”.
Relevante uforlikeligheter:

Skal ikke blandes med andre veterinerpreparater, unntatt
opplasningsvaske vedlagt for bruk sammen med veterinarpreparatet.
Seerlige restriksjoner for bruk og seerlige betingelser for bruk:

Skal kun administreres av veterinzr.

Bivirkninger

Katt:

Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Forbigdende apati, apetittlashet og forhayet kroppstemperatur!
(observert i sikkerhets- og feltstudier)

Reaksjoner pa injeksjonsstedet (svak smerte ved berering, kige eller
begrenset hevelse)? (observert i sikkerhets- og feltstudier)

Mindre vanlige (1 til 10 dyr/ 1000 behandlede dyr):
Overfalsomhetsreaksjon® (observert i feltstudier)

Svart sjeldne (< 1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter):

Oppkast*; forbigaende forhayet kroppstemperatur og slevhet, av og til
forbundet med halting® (basert pa erfaring etter markedsfering)
!varervanligvis i 1 til 2 dager

Zforsvinner innen hayst 1 til 2 uker

3kan kreve symptomatisk behandling

*hovedsakelig innen 24 til 48 timer

° observert 1 til 3 uker etter boostervaksinering hos voksne katter

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen
bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst
kontakt, i ferste omgang, din veterinr for rapportering av bivirkningen.




