I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCPCh liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagonként:

Hatéanyagok:

Attenudlt, macskak rhinotracheitisét okozo herpeszvirus (FHV F2 torzs) ................. > 10*° CCIDso!
Inaktivalt macska calicivirus antigének (FCV 431 és G1 torzsek) .......ccocevvvveveennenne. >2,0 ELISA E.
Attenualt Chlamydophila felis (905 tOTZS) ...ceevvevereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s, > 1030 EIDs?
Attenualt macska panleucopenia virus (PLITV) ......occcooeieioveeceecceeeeeeeeeeeeee, > 10> CCIDso!

150 %-os sejttenyészet fert6z6 adag (CCIDso)
2 50%-os tojés fert6z8 adag (EIDso)

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az

oOsszetétele informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Liofilizatum:

Szacharoz

Szorbitol

Dextran 40

Kazein hidrolizatum

Kollagén hidrolizatum

Dikalium-foszfat

Kalium-dihidrogeén-foszfat

Kalium-hidroxid

Natrium-klorid

Dinatrium-hidrogén-ortofoszfat

Vizmentes monokalium-foszfat

Injekciohoz valo viz

Oldoszer:

Injekcidhoz valé viz g.s. I mlvagy 0,5 ml.

Liofilizatum: homogén, bézs korong.
Oldészer: tiszta, szintelen folyadék.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Macska.



3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nyolchetes vagy idésebb macskak aktiv immunizalasa:

- macska virusos rhinotracheitis ellen, a klinikai tiinetek csokkentése érdekében,

- calicivirus fert6zés ellen, a klinikai tiinetek cs6kkentése érdekében,

- Chlamydophila felis fertézés ellen, a klinikai tiinetek csokkentése érdekében,

- macska panleucopenia ellen, az elhullés és a klinikai tiinetek megel6zése érdekében.

Az immunitas kezdete:

Rhinotracheitis, calicivirus, Chlamydophila felis és panleucopenia komponensek esetében: 1 hét az

alapimmunizalést kovetoen.

Immunitastartossag:

- Rhinotracheitis, calicivirus és panleucopenia komponensek esetében: 1 év az alapimmunizalast
kovetben, és 3 év az utolsdé emlékezteto oltas utan.

- Chlamydophila felis komponens esetében: 1 év az utols6 emlékeztetd oltas utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nincs.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

Immundeficienciaban szenvedo-, illetve immunszupressziv gyogyszert szedo személy nem
alkalmazhatja ezt a vakcinat. Ha 6ninjekciozas torténik, azonnal orvoshoz kell fordulni, és k6zdlni kell
az orvossal, hogy €16 chlamydiaval tortént az 6ninjekcidzas.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Gyakori Atmeneti apétia, étvagytalansag és hdmérséklet-

(100 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de emelkedés' (az artalmatlansagi vizsgalatok és a

kevesebb mint 10-nél jelentkezik): gyakorlati kiprobalasok soran észlelték).
Az injekcid helyén fellépd reakciok (tapintasra enyhe
fajdalom, viszketés, vagy enyhe foku 6déma)?® (az
artalmatlansagi vizsgélatok és a gyakorlati
kiprobalasok soran észlelték)

Nem gyakori Tulérzékenységi reakcid ? (a gyakorlati kiprobalasok

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de soran észleltck)

kevesebb mint 10-nél jelentkezik):




Nagyon ritka Hanyas*; atmeneti hémérséklet-emelkedés és

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél levertség, néha ehhez tarsulo santasag’ (a forgalomba
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): hozatalt koveto tapasztalatok alapjan)

!'4ltalaban 1-2 napig tart

2 legkésébb 1-2 héten beliil elmualik

3 megfeleld tiineti kezelést igényelhet

4 f8leg 24-48 oran beliil jelentkezett

3 feln6tt macskakban 1-3 héttel az emlékeztetd oltas utan észlelték

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetségeket lasd a hasznalati utasitas utolsé pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A vemhesség és a laktacio teljes idétartama alatt nem alkalmazhato.
3.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhetd ¢s egyiitt alkalmazhat6 a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt macskaleukosis elleni
vakcinajaval és/vagy alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet6é a Boehringer Ingelheim
adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és egyiitt alkalmazhat6 a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas
Subcutan alkalmazas.

A korlatozott habképzddéssel jarod, homogén szuszpenzio elérése érdekében a vakcinat 6vatosan kell
feloldani.
Kiillem feloldas utéan: tiszta, enyhén sarga szuszpenzio.

A liofilizatum 0,5 ml vagy 1 ml oldészerrel torténé feloldasa utan (a valasztott kiszereléstol fliggden) a
vakcina egy adagjat a kdvetkez0 oltasi protokoll szerint kell beoltani:

Alapimmunizalas:
- elsd oltas: 8 hetes életkortol,
- masodik oltas: 3—4 héttel késébb.

Ha a rhinotracheitis, calicivirosis, panleucopenia vagy Chlamydophila komponens elleni maternalis
ellenanyagszint varhatéan magas (pl. 9-t61 12 hetes kort a vemhesség el6tt vakcinazott és/vagy
el6zdleg a korokozo(k)nak ismerten vagy gyanithatdan kitett anyatol sziiletett macskakdlydkben), az
alapimmunizalast el kell halasztani 12 hetes korig.

Emlékeztetd oltas:
- elsé emlékeztetd oltas valamennyi komponens esetén az alapimmunizalas utan egy évvel,
- tovabbi emlékeztetd oltasok:




- Chlamydiosis komponens esetén: évente.
- Rhinotracheitis, calicivirosis és a panleucopenia komponensek esetén: maximum
haromévente.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A 3.6 ,,Mellékhatasok” pontban emlitetteken kiviil mas hatast nem figyeltek meg, kivéve a
hémérséklet-emelkedést, amely kivételes esetekben 5 napig tarthat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Kizarolag éallatorvos alkalmazhatja.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI06AJ03 (é16, macskak rhinotracheitisét okozo virus + inaktivalt
macska calicivirus antigén + €16, macska panleucopenia virus / parvovirus + ¢l6 Chlamydophila felis).

Macskak virusos rhinotracheitise, calicivirosisa, chlamydiosisa €s panleucopenidja elleni vakcina.
Aktiv immunitast valt ki a macska rhinotracheitis virus, a macska calicivirus, a Chlamydophila felis és
a macska panleucopenia virus ellen.

A készitmény alkalmazasa a macska calicivirus {iritést bizonyitottan csokkenti az immunitas
kezdetétdl a vakcinazés utan 1 éven keresztiil.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 a Boehringer Ingelheim adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fényto6l védve tartando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

1 adag liofilizatumot tartalmaz6 I-es tipusu tiveg és 1 ml vagy 0,5 ml oldoszert tartalmazo I-es
tipusuiiveg, melyek butil-elasztomer zarral és aluminium- vagy miianyag kupakkal vannak ellatva.

10 iiveg liofilizatum (1 adag) és 10 liveg oldoszer (1 ml), miianyag dobozban.
50 iiveg liofilizatum (1 adag) és 50 liveg oldoszer (1 ml), miianyag dobozban.
10 {iveg liofilizatum (1 adag) és 10 {iveg oldoészer (0,5 ml), milanyag dobozban.



50 tiveg liofilizatum (1 adag) és 50 iiveg olddszer (0,5 ml), milanyag dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/050/001-004

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005/02/23

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban.



II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 iiveg liofilizatum és 10 iiveg old6szer milianyag doboza
50 iiveg liofilizatum és 50 iiveg oldészer miianyag doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCPCh liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagonként:

FHV (F2 0175) vvvrre oo oo oo oo eeseeee e > 10*° CCIDso
FCV (431 €S G1 IOIZS).eevieeureeiieieeiiesiieseeeteereeteesieestaeseaesnsesnseessaesaesssesssessseenseeseens > 2,0 ELISA E.
Chlamydophila felis (905 TOTZS) .......eeeveverereerereeeeeeeeeeeeeeesereeeseseesses et eseseseseasesesenes > 10*°EIDsy
FPV (PLIIV ). > 10*5 CCIDs

| 3. KISZERELESI EGYSEG

Liofilizatum (10 x 1 adag) + oldoszer (10 x 1 ml)
Liofilizatum (50 x 1 adag) + olddszer (50 x 1 ml)
Liofilizatum (10 x 1 adag) + olddszer (10 x 0,5 ml)
Liofilizatum (50 x 1 adag) + olddszer (50 x 0,5 ml)

4. CELALLAT FAJOK

Macska

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. (ééé¢/hh/nn)
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutve tarolando és szallitando.
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Fényt6l védve tartando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/050/001 Liofilizatum (10 x 1 adag) + oldoszer (10 x 1 ml)
EU/2/04/050/002 Liofilizatum (50 x 1 adag) + oldoszer (50 x 1 ml)
EU/2/04/050/003 Liofilizatum (10 x 1 adag) + oldoszer (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/050/004 Liofilizatum (50 x 1 adag) + oldészer (50 x 0,5 ml

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

1"



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatum iiveg

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCPCh

7]

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 adag

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 4. LEJARATI IDO

Exp. (ééé¢/hh/nn)
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszer iiveg

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCPCh olddszer

7]

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 ml vagy 0,5 ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 4. LEJARATIIDO

Exp. (ééé¢/hh/nn)

13



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Purevax RCPCh liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz
2. Osszetétel

1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagonként:

Hatéanyagok:

Attenualt, macskak rhinotracheitisét okozo herpeszvirus (FHV F2 torzs) ............ > 10*° CCIDso!
Inaktivalt macska calicivirus antigének (FCV 431 és FCV G1 torzsek) ............... >2,0 ELISA E.
Attenualt Chlamydophila felis (905 tOTZS) ....cvvveveveeeeereeeeeeeeeeeeeeereeeeeeeeeeenanns > 103 EIDs?
Attenualt macska panleucopenia virus (PLITV) .......ccocooiieveveveieieeeceeeeeennne > 10> CCIDso!

150 %-os sejttenyészet fert6z6 adag (CCIDso)
2 50%-os tojés fert6z8 adag (EIDso)

Oldoszer:
INJEKCIONOZ VAlO VIZ ..ooeeviieiiiieieeee ettt e ebe e g.s. 1 ml vagy 0,5 ml.

Liofilizatum: homogén, bézs korong.
Oldészer: tiszta, szintelen folyadék.
3. Célallat fajok

Macska

4. Terapias javallatok

Nyolchetes vagy idésebb macskak aktiv immunizalasa:

- macska virusos rhinotracheitis ellen, a klinikai tiinetek csokkentése érdekében,

- calicivirus fert6zés ellen, a klinikai tiinetek cs6kkentése érdekében,

- Chlamydophila felis fert6zés ellen, a klinikai tiinetek csokkentése érdekében,

- macska panleucopenia ellen, az elhullés és a klinikai tiinetek megel6zése érdekében.

Az immunitas kezdete:

Rhinotracheitis, calicivirus, Chlamydophila felis és panleucopenia komponensek esetében: 1 hét az

alapimmunizalast kovetden.

Immunitastartossag:

- Rhinotracheitis, calicivirus és panleucopenia komponensek esetében: 1 év az alapimmunizalast
kovetden, és 3 év az utolsé emlékeztetd oltas utan.

- Chlamydophila felis komponens esetében: 1 év az utolsé emlékeztetd oltas utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Immundeficienciaban szenvedo-, illetve immunszupressziv gyogyszert szedé személy nem
alkalmazhatja ezt a vakcinat. Ha 6ninjekcidzas torténik, azonnal orvoshoz kell fordulni, és k6zdlni kell
az orvossal, hogy €16 chlamydiaval tortént az ninjekcidzas.

Vemhesség és laktacio:
A vembhesség €s a laktacio teljes id6tartama alatt nem alkalmazhato.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakceiok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhetd ¢és egyiitt alkalmazhat6 a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt macskaleukosis elleni
vakcinajaval és/vagy alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet6é a Boehringer Ingelheim
adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és egyiitt alkalmazhato a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval

Nem ismert a hatékonysag €s artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni

Tuladagolas:
A ,,Mellékhatasok™ pontban emlitetteken kiviil mas hatast nem figyeltek, kivéve a hdmérséklet-

emelkedést, amely kivételes esetekben 5 napig tarthat.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Kizarélag allatorvos alkalmazhatja.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverhet6 a Boehringer Ingelheim adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.

7. Mellékhatasok

Macska:

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Atmeneti apétia, étvagytalansag és hdmérséklet-emelkedés' (az artalmatlansagi vizsgalatok és a
gyakorlati kiprobalasok soran észlelték).

Az injekcio helyén fellépd reakciok (tapintasra enyhe fajdalom, viszketés, vagy enyhe foka 6déma)?
(az artalmatlansagi vizsgalatok és a gyakorlati kiprobalasok soran észlelték)

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Tulérzékenységi reakcid 3 (a gyakorlati kiprobalasok soran észlelték)

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):

Hanyas*; atmeneti hdmérséklet-emelkedés és levertség, néha ehhez tarsuld santasag® (a forgalomba
hozatalt kdveto tapasztalatok alapjan)
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!4ltalaban 1-2 napig tart

2 legkésébb 1-2 héten beliil elmulik

3 megfeleld tiineti kezelést igényelhet

4 f8leg 24-48 oran beliil jelentkezett

> feln6tt macskakban 1-3 héttel az emlékeztetd oltas utan észlelték

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Subcutan alkalmazas.

A liofilizatum 0,5 ml vagy 1 ml oldészerrel torténd feloldasa utan (a valasztott kiszereléstol fliggden) a
vakcina egy adagjat a kdvetkez6 oltasi protokoll szerint kell beoltani:

Alapimmunizalas:
- elsé oltas: 8 hetes életkortol,
- masodik oltas: 3 —4 héttel késébb.

Ha a rhinotracheitis, calicivirosis, panleucopenia vagy Chlamydophila komponens elleni maternalis
ellenanyagszint varhatéan magas (pl. 9—t6l 12 hetes koru a vemhesség el6tt vakcinazott és/vagy
el6zoleg a korokozo(k)nak ismerten vagy gyanithatoan kitett anyatol sziiletett macskakolydkben), az
alapimmunizalast el kell halasztani 12 hetes korig.

Emlékezteto oltas:
- els6 emlékeztetd oltas valamennyi komponens esetén az alapimmunizalas utan egy évvel,
- tovabbi emlékeztetd oltasok:
- Chlamydiosis komponens esetén: évente.
- Rhinotracheitis, calicivirosis és a panleucopenia komponensek esetén: maximum
haromévente.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A korlatozott habképzddéssel jard, homogén szuszpenzio elérése érdekében a vakcinat 6vatosan kell
feloldani.

Kiillem feloldas utan: tiszta, enyhén sarga szuszpenzio.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fénytdl védve tartando.

Fagyasztoban nem tarolhato.
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az iivegen az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni!
Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/04/050/001-004

A milanyag doboz tartalma:

10 x 1 adag liofilizatum €s 10 x 1 ml oldészer vagy
50 x 1 adag liofilizatum és 50 x 1 ml oldoszer vagy
10 x 1 adag liofilizatum és 10 x 0,5 ml oldészer vagy
50 x 1 adag liofilizatum és 50 x 0,5 ml oldoszer.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
EEEE/HH

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny0iuka bBoarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +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

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011
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Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
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 Ingelheim Animal Health Netherlands bv
Tel: +31 20 799 6950

Norge

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

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

17. Tovabbi informaciok

A készitmény alkalmazasa a macska calicivirus tiritést bizonyitottan csokkenti az immunités
kezdetétdl a vakcinazas utan 1 éven keresztiil.
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