ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax RCPCh FeLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pentru o doza de 1ml sau 0,5 ml:

Substante active:

Liofilizat:

Herpesvirus atenuat al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2) ......cccoovviveveveeceenee, > 10*° DICCso!
Antigene inactivate ale calicivirozei feline (tulpinile FCV 431 si G1) ....ccccccueeueeneee. >2,0 ELISAU
Chlamydophila felis atenuat (tulpina 905) .........ccocveveveeeverereieeeeeeeeee e > 10*° DIEsy?
Virus atenuat al panleucopeniei feline (PLITV) .....cccociuiiiiiiiiiiieieeeeeeeeene > 10> DICCso'
Solvent:

FeLV canarypox virus recombinat (VCPO7) ........covoveveviieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e > 1072 DICCso!

!doz3 infectantd pe culturi celulare 50%
2doza infectantd embrionard 50%

Excipienti:

Compozitia calitativa

Liofilizat:

Sucroza

Sorbitol

Dextran 40

Caseina hidrolizata

Colagen hidrolizat

Fosfat dipotasic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidroxid de potasiu

Clorura de sodiu

Ortofosfat hidrogen disodic

Fosfat monopotasic anhidru

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Clorura de potasiu

Clorura de sodiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat disodic dihidrat

Clorura de magneziu hexahidrata

Clorura de calciu dihidrata




Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: peleta bej omogena.

Solvent: lichid incolor limpede, prezinta resturi celulare in suspensie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a pisicilor in varsta de 8 saptdmani si mai mari:

- impotriva rinotraheitei virale feline pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva infectiei cu calicivirus pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva infectiilor cu Chlamydophila felis pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva panleucopeniei feline pentru prevenirea mortalitatii si a semnelor clinice,

- impotriva leucemiei pentru previnirea viremiei persistente si a semnelor clinice ale bolii.
Instalarea imunitatii: Pentru rinotraheita, caliciviroza, Chlamydophila felis si panleucopenie: 1
sdptdmana dupa prima vaccinare.

Pentru componenta leucemia felina: la 2 saptamani de la prima vaccinare.

Durata imunitatii:

- Pentru rinotraheit, caliciviroza si panleucopenie: 1 an dupa prima vaccinare si 3 ani dupa
ultima revaccinare.

- Pentru componentele Chlamydophila felis si leucemia felina: 1 an dupa ultima revaccinare.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Se recomanda ca Tnaintea vaccinarii sa se faca un test pentru detectarea antigenelor FeLV.
Vaccinarea pisicilor pozitive FeLV nu aduce niciun beneficiu.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta.

Persoanele imunosupresate sau aflate sub tratament cu produse medicinale imunosupresive nu trebuie
si manipuleze acest vaccin. In caz de autoinjectare, solicitati imediat sfatul medicului si informati
medicul ¢ autoinjectarea s-a produs cu vaccin viu clamidian.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Stare temporara de apatie, anorexie si hipertemie'

(1 pana la 10 animale / 100 de animale (observate in cadrul studiilor de siguranta si de teren).

tratate): Reactii la locul injectiei (durere usoara la palpare,
mancarime sau edem limitat)* (observate in cadrul
studiilor de siguranta si de teren)

Mai putin frecvente Reactie de hipersensibilitate® (observata in cadrul

(1 péna la 10 de animale / 1 000 de animale studiilor de teren)

tratate):

Foarte rare Emeza*; stare trecitoare de hipertermie si letargie

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, asociatd uneori cu mers schiopatat® (in cadrul

inclusiv raportarile izolate): monitorizarii sigurantei post comercializare)

'1de obicei cu durata de 1 sau 2 zile

2 a disparut in decurs de, cel mult, 1 sau 2 sdptimani
3 poate necesita tratament simptomatic corespunzator

41n principal in 24 pani la 48 ore

5 observata la 1 pana la 3 saptamani dupd administrarea rapelului la pisicile adulte

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului local al detinatorului, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaza pe parcursul intregii perioade de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi, dar nu poate fi amestecat cu vaccinul cu adjuvant Boehringer Ingelheim
impotriva rabiei.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata.

A se reconstitui cu grija vaccinul astfel incat s se obtind o suspensie uniforma cu cat mai putina
spuma.

Aspectul vizual dupa reconstituire: suspensie galbuie, prezinta resturi celulare in suspensie.

Dupa reconstituirea liofilizatului cu 0,5 ml sau 1 ml de solvent (in functie de prezentarea aleasad), se
injecteazd o doza de vaccin conform urmatoarei scheme de vaccinare:

Prima vaccinare:
- prima injectie: incepand cu vérsta de 8 sdptamani,




- a 2-a injectie: 3-4 sdptamani mai tarziu.

In cazurile in care se presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali impotriva
componentelor rinotraheitei, calicivirozei, panleucopeniei sau Chlamydophila (de ex. la pisoi In varsta
de 9 pana la 12 saptamani, nascuti din pisici care au fost vaccinate Tnaintea gestatiei si/sau expuse sau
suspecte de expunere anterioara la patogen(i)), prima vaccinare ar trebui amanata pana la varsta de 12
saptdmani.

Revaccinarea:
- prima revaccinare trebuie sd se efectueze pentru toate componentele dupa un an de la prima
vaccinare,
- urmatoarele revaccinari:
- pentru componentele Impotriva clamidiozei si leucemii feline: in fiecare an.
- pentru componentele Impotriva rinotraheitei, calicivirozei si panleucopeniei: la intervale
de pana la trei ani.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate efecte cu exceptia celor mentionate la sectiunea 3.6 ,,Evenimente adverse” si a
hipertermiei care poate dura, in cazuri exceptionale, pana la 5 zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de catre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI06AJ0S (virus viu al rinotraheitei feline + antigen inactivat al calicivirozei +
virus viu al panleucopeniei feline / parvovirus + virus viu chlamydia + virus viu canarypox
recombinat al leucemiei feline).

Vaccin impotriva rinotraheitei virale feline, calicivirozei feline, clamydiozei, panleucopeniei feline si
leucemiei feline.

Stimuleaza imunitatea activa impotriva herpesvirusului rinotraheitei feline, calicivirusului felin,
Chlamydophila felis, virusului panleucopeniei feline si virusului leucemiei feline.

S-a demonstrat ca produsul reduce excretia calicivirusului felin la instalarea imunitatii si timp de un an
dupa vaccinare.

Tulpina vaccinului Impotriva leucemiei feline este un virus canarypox modificat care exprima genele
env si gag ale FeLV-A. In conditii de teren, numai sub-grupa A este patogeni, de aceea imunizarea
impotriva sub-grupei A oferd o protectie completda impotriva grupelor A, B si C. Dupa administrare,
virusul exprima proteinele de protectie, dar nu se reproduce in organismul pisicii. In consecinti,
vaccinul induce starea de imunitate impotriva virusului leucemiei feline.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 18 luni

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8§ °C).

A se feri de lumina.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip I care contine 1 doza liofilizat si un flacon din sticla tip I care contine 1 ml sau 0,5
ml solvent, amandoud inchise ermetic cu butil elastomer si sigilate cu dop de aluminiu.

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu 1 doza liofilizat si 10 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de plastic cu 50 flacoane cu 1 doza liofilizat si 50 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de plastic cu 10 flacoane cu 1 doza liofilizat si 10 flacoane cu 0,5 ml solvent.
Cutie de plastic cu 50 flacoane cu 1 doza liofilizat si 50 flacoane cu 0,5 ml solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/047/001-044

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23/02/2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.



ANEXA IT
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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Cutie de plastic pentru 10 flacoane de liofilizat si 10 flacoane de solvent
Cutie de plastic pentru 50 de flacoane de liofilizat si 50 flacoane de solvent

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax RCPCh FeLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentru o doza de 1ml sau 0,5 ml:

FHYV (fulPpina F2) ....oooiiiiiieieeieee ettt st s
FCV (tulpinile 4371 $1 G1) cveviiiieiieiieieeseeseese ettt
Chlamydophila felis (tulpina 905) ......cccoovvvreiiiiieiieieree e
FPV (PLITV) ittt ettt sttt

> 10*? DICCso
>2,0 ELISA U.
> 10*° DIEso

> 10*3 DICCso

FeLV canarypox virus recombinat (VCPI7)........ccccceeviiiiviieeiieeie e > 107 DICCso

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Liofilizat (10 x 1 doza) + solvent (10 x 1 ml)
Liofilizat (50 x 1 doza) + solvent (50 x 1 ml)
Liofilizat (10 x 1 doza) + solvent (10 x 0,5 ml)
Liofilizat (50 x 1 doza) + solvent (50 x 0,5 ml)

4. SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. (zz/1l/aaaa)
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

11




| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A se feri de lumina.
A nu se congela.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/047/001 liofilizat (10 x 1 doza) + solvent (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 liofilizat (50 x 1 doza) + solvent (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 liofilizat (10 x 1 doza) + solvent (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 liofilizat (50 x 1 dozd) + solvent (50 x 0,5 ml)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon cu liofilizat

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax RCPCh FeLV

d

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 doza

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. (zz/l1l/aaaa)
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon cu solvent

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax RCPCh FeLV solvent

d

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1 ml sau 0,5 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. (zz/l1l/aaaa)
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Purevax RCPCh FeLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

A Compozitie
Pentru o doza de 1 ml sau 0,5 ml:

Substante active:

Liofilizat:

Herpesvirus atenuat al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2) ......cccococvvveen.e. > 10*° DICCso!
Antigene inactivate ale calicivirozei feline (tulpinile FCV 431 si G1) ........... >2,0 ELISA U
Chlamydophila felis atenuat (tulpina 905) .........cccoeveveveievereeeeeeeeeeeeeeeennns > 1030 DIEs?
Virus atenuat al panleucopeniei feline (PLITV) .....ccoooovviiririnicirieieieieeieeiennes > 103 DICCso'
Solvent:

FeLV canarypox virus recombinat (VCPO7) .......cccoeeovevereeereeeeeeeeeeeenenene. > 1072 DICCso!

!doz3 infectantd pe culturi celulare 50%
2doza infectantd embrionard 50%

Liofilizat: peletda bej omogena.
Solvent: lichid incolor limpede, prezinta resturi celulare in suspensie.

3. Specii tinta
Pisici
4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a pisicilor in varsta de 8 saptdmani si mai mari:

- impotriva rinotraheitei virale feline pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva infectiei cu calicivirus pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva infectiilor cu Chlamydophila felis pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva panleucopeniei feline pentru prevenirea mortalitatii si a semnelor clinice,

- impotriva leucemiei pentru previnirea viremiei persistente si a semnelor clinice ale bolii.

Instalarea imunitatii: Pentru rinotraheita, caliciviroza, Chlamydophila felis si panleucopenie: 1

sdptamana dupa prima vaccinare.

Pentru componenta leucemia felina: la 2 sdptdmani de la prima vaccinare.

Durata imunitatii:

- Pentru rinotraheitd, caliciviroza si panleucopenie: 1 an dupa prima vaccinare si 3 ani dupa
ultima revaccinare.

- Pentru componentele Chlamydophila felis si leucemia felind: 1 an dupa ultima revaccinare.

5. Contraindicatii

Nu exista.
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6. Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sandtoase.
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Se recomanda ca Tnaintea vaccinarii sa se faca un test pentru detectarea antigenelor FeLL'V.
Vaccinarea pisicilor pozitive FeLV nu aduce niciun beneficiu.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul sau eticheta. Persoanele imunosupresate sau aflate sub tratament cu produse medicinale
imunosupresive nu trebuie sa manipuleze acest vaccin. In caz de autoinjectare, solicitati imediat sfatul
medicului si informati medicul ca autoinjectarea s-a produs cu vaccin viu clamidian.

Gestatie si lactatie:
Nu se utilizeaza pe parcursul intregii perioade de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi, dar nu poate fi amestecat cu vaccinul cu adjuvant Boehringer Ingelheim
impotriva rabiei.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate efecte cu exceptia celor mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse” si a

hipertermiei care poate dura, in cazuri exceptionale, pana la 5 zile.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de catre un medic veterinar.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Stare temporara de apatie, anorexie si hipertemie' (observate in cadrul studiilor de siguranta si de
teren).

Reactii la locul injectiei (durere usoara la palpare, mancarime sau edem limitat)* (observate in
cadrul studiilor de siguranta si de teren)

Mai putin frecvente
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

Reactie de hipersensibilitate® (observata in cadrul studiilor de teren)

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Emeza*; stare trecatoare de hipertermie si letargie asociatd uneori cu mers schiopatat’ (in cadrul
monitorizarii sigurantei post comercializare)
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!'de obicei cu durata de 1 sau 2 zile

2 a disparut in decurs de, cel mult, 1 sau 2 sdptimani
3 poate necesita tratament simptomatic corespunzitor

41n principal in 24 pani la 48 ore

5 observatd la 1 pana la 3 saptamani dupd administrarea rapelului la pisicile adulte

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre reprezentantul local al detindtorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Administrare subcutanata.

Dupa reconstituirea liofilizatului cu 0,5 ml sau 1 ml de solvent (in functie de prezentarea aleasd), se
injecteaza o dozé de vaccin conform urmatoarei scheme de vaccinare:

Prima vaccinare:
- prima injectie: Tncepand cu varsta de 8 saptdmani,
- a 2-a injectie: 3-4 saptamani mai tarziu.

In cazurile in care se presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali impotriva
componentelor rinotraheitei, calicivirozei, panleucopeniei sau Chlamydophila (de ex. la pisoi 1n varsta
de 9 pana la 12 saptadmani, nascuti din pisici care au fost vaccinate Tnaintea gestatiei si/sau expuse sau
suspecte de expunere anterioard la patogen(i)), prima vaccinare ar trebui amanatd pand la varsta de 12
saptdmani.

Revaccinarea:

- prima revaccinare trebuie sa se efectueze pentru toate componentele dupd un an de la prima
vaccinare,

- urmatoarele revaccindri:
- pentru componentele Impotriva clamidiozei si leucemiei feline: in fiecare an.

- - pentru componentele Tmpotriva rinotraheitei, calicivirozei si panleucopeniei: la intervale
de pana la trei ani.

9. Recomandari privind administrarea corecta
A se reconstitui cu grija vaccinul astfel incét sa se obtind o suspensie uniforma cu cat mai putina
spuma. Aspectul vizual dupa reconstituire: suspensie galbuie, prezinta resturi celulare n suspensie.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.
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A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe flacon dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/04/047/001-004

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu 1 doza liofilizat si 10 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de plastic cu 50 flacoane cu 1 doza liofilizat si 50 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de plastic cu 10 flacoane cu 1 doza liofilizat si 10 flacoane cu 0,5 ml solvent.
Cutie de plastic cu 50 flacoane cu 1 doza liofilizat si 50 flacoane cu 0,5 ml solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +32 2 773 34 56 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
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Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EM\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Teél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Alte informatii
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Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 746957

Nederland
Boehringer
Netherlands bv
Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Ingelheim Animal Health

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Tulpina vaccinului impotriva leucemiei feline este un virus canarypox modificat care exprima genele
env si gag ale FeLV-A. In conditii de teren, numai sub-grupa A este patogeni, de aceea imunizarea
impotriva sub-grupei A ofera o protectie completd impotriva grupelor A, B si C. Dupa administrare,
virusul exprima proteinele de protectie, dar nu se reproduce in organismul pisicii. In consecinta,
vaccinul induce starea de imunitate impotriva virusului leucemiei feline.

S-a demonstrat ca produsul reduce excretia calicivirusului felin la instalarea imunitatii si timp de un an
dupa vaccinare.
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