ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCPCh FeLV liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Por dosis de 1 ml 0 0,5 ml:

Principios activos:

Liofilizado:

Herpesvirus de la rinotraqueitis felina atenuado (cepa FVH F2) .....cocoovivviiiieniencnns > 10*° DICCs,'
Antigenos de calicivirus felino inactivados (cepas FCV 431y G1)...ooocvvvvvvcvverieenienns >2,0 U. ELISA
Chlamydophila felis atenuada (Cepa 905)........c.ceueeeverereeeerereeeeeeeeeeereeeeeeeseeenesene > 10*° DIEsy?
Virus de la panleucopenia felina atenuado (PLITV) ........ccoooeveveveievevereeeeeieeceeeine, > 10*° DICCs,'
Disolvente:

Virus canaripox recombinante FELV (VCPO7)........cccvoviioieieieeieeeeeeeeeeeeeeeeeaenn > 1072 DICCs,!

! dosis infecciosa cultivo celular 50%
2 dosis infecciosa huevos 50%

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Liofilizado:

Sacarosa

Sorbitol

Dextran 40

Hidrolizado de caseina

Hidrolizado de coldageno

Hidrogenofosfato de potasio

Dihidrogenofosfato de potasio

Hidroxido de potasio

Cloruro de sodio

Hidrogenofosfato de sodio

Fosfato de potasio anhidro

Agua para preparaciones inyectables

Disolvente:

Cloruro de potasio

Cloruro de sodio

Dihidrogenofosfato de potasio

Hidrogenofosfato de sodio dihidrato

Cloruro de magnesio hexahidrato

Cloruro de calcio dihidrato




Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: precipitado beige homogéneo.
Disolvente: liquido incoloro transparente con presencia de restos celulares en suspension.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Gatos

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmunizacién activa de gatos de 8 semanas y mayores:

- contra la rinotraqueitis virica felina, para la reduccion de los signos clinicos,

- contra la infeccion por calicivirus para la reduccion de los signos clinicos,

- contra la infeccion por Chlamydophila felis para la reduccion de los signos clinicos,

- contra la panleucopenia felina para la prevencion de la mortalidad y de los signos clinicos,

- contra la leucemia para la prevencion de la viremia persistente y de los signos clinicos de la
enfermedad relacionada.

Establecimiento de la inmunidad: Valencias de rinotraqueitis, calicivirosis, Chlamydophila felis y

panleucopenia: 1 semana después de la primovacunacion.

Valencia de leucemia felina: 2 semanas después de la primovacunacion.

Duracion de la inmunidad:

- Valencias de rinotraqueitis, calicivirosis y panleucopenia: 1 afio después de la primovacunacion
y 3 afios después de la ultima revacunacion.

- Valencias de Chlamydophila felis y leucemia felina: 1 afio después de la ultima revacunacion.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar tnicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Se recomienda realizar un test para verificar el estado antigénico frente al FeLV antes de la vacunacion.
La vacunacion de gatos FeLV positivos no es beneficiosa.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Esta vacuna no debe ser manipulada por personas inmunodeficientes o que estuvieran tomando
medicamentos inmunosupresivos. En caso de autoinyeccion, consulte con un médico inmediatamente
e informe al médico de que se ha producido una autoinyeccidon con una vacuna de clamidia viva.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:
No procede.




3.6 Acontecimientos adversos

Gatos:

Frecuentes Apatia, anorexia e hipertermia transitorias'.

(1 a 10 animales por cada 100 animales Reacciones en el sitio de la inyeccion (ligero dolor a la

tratados): palpacién, prurito o edema limitado)* (observadas
durante estudios de seguridad y de campo)

Poco frecuentes Reaccion de hipersensibilidad® (observada en estudios

(1 a 10 animales por cada 1 000 animales de campo)

tratados):

Muy raros Emesis*; hipertermia y letargia transitorias, asociadas

algunas veces con cojera’ (en base a la experiencia de

<1 animal 1 imales trat
(< 1 animal por cada 10 000 animales tratados, seguridad después de la comercializacion)

incluidos informes aislados):

! Generalmente de 1 o 2 dias de duracion

2 Desaparecen en 1 0 2 semanas como maximo

3 Podria necesitar un tratamiento sintomatico apropiado

4 Principalmente dentro de las 24 a 48 horas

5 Se han observado entre 1 y 3 semanas después de la revacunacion de gatos adultos

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los
datos de contacto respectivos en la ultima seccion del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No utilizar este medicamento durante toda la gestacion y la lactancia.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede administrarse
en el mismo dia, pero no mezclada con la vacuna adyuvantada de Boehringer Ingelheim contra la
rabia.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La decision
sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento
veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion

Via subcutanea.

Reconstituir la vacuna suavemente para obtener una suspension uniforme con formacion limitada de
espuma.

Aspecto visual después de la reconstitucion: suspension amarilla suave con presencia de restos
celulares en suspension.

Después de la reconstitucion del liofilizado con 0,5 ml o 1 ml de disolvente (dependiendo del formato
escogido), inyectar una dosis de vacuna segun la pauta de vacunacion siguiente:

Primovacunacion:
- primera inyeccion: a partir de 8 semanas.




- segunda inyeccion: 3 a 4 semanas después.

Cuando se espera que haya niveles de anticuerpos maternales elevados contra las valencias
rinotraqueitis, calicivirosis, panleucopenia o Chlamydophila (por ejemplo, en gatitos de 9 a

12 semanas nacidos de gatas vacunadas antes de la gestacion y/o cuando se conoce o se sospecha
exposicion previa a(l) (los) patogeno(s)), la primovacunacion debe retrasarse hasta las 12 semanas.

Revacunacion:

- la primera revacunacion debe realizarse para todas las valencias un afio después de la
primovacunacion,

- posteriores revacunaciones:
- valencias clamidiosis y leucemia felina: cada afo.
- valencias rinotraqueitis, calicivirosis y panleucopenia: a intervalos de hasta tres afios.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se ha observado ninguna reaccion adversa aparte de las ya mencionadas en la seccion 3.6
“Acontecimientos adversos”, excepto hipertermia que excepcionalmente puede durar hasta 5 dias.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Administracion exclusiva por el veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QIO6AJO0S (virus de la rinotraqueitis felina vivo + antigeno de calicivirus felino inactivado + virus de
la panleucopenia felina vivo / parvovirus + clamidia viva + virus canaripox recombinante de la
leucemia felina vivo).

Vacuna contra la rinotraqueitis virica felina, la calicivirosis felina, la clamidiosis, la panleucopenia
felina y la leucemia felina.

La vacuna estimula la inmunidad activa frente al herpesvirus de la rinotraqueitis felina, al calicivirus
felino, a Chlamydophila felis, al virus de la panleucopenia felina y al virus de la leucemia felina.

El medicamento veterinario demostré reducir la excrecion del calicivirus felino al inicio de la
inmunidad y durante un afio después de la vacunacion.

La cepa de la vacuna de la leucemia felina es un virus canaripox recombinante que expresa los genes
envy gag del FeLV-A. En condiciones de campo, solamente el subgrupo A es infeccioso y la
inmunizacion frente al subgrupo A proporciona una total proteccion frente a A, B y C. Después de la
inoculacion, el virus expresa las proteinas protectoras, pero sin replicarse en el gato. Como
consecuencia, la vacuna induce un estado inmunitario frente al virus de la leucemia felina.

5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningtn otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.



5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio Tipo I que contiene 1 dosis de liofilizado y vial de vidrio Tipo I que contiene 1 ml o
0,5 ml de disolvente, cerrados ambos con un tapon elastomero de butilo y sellados con una capsula de
aluminio.

Caja de plastico que contiene 10 viales con 1 dosis de liofilizado y 10 viales con 1 ml de disolvente.
Caja de plastico que contiene 50 viales con 1 dosis de liofilizado y 50 viales con 1 ml de disolvente.
Caja de plastico que contiene 10 viales con 1 dosis de liofilizado y 10 viales con 0,5 ml de disolvente.
Caja de plastico que contiene 50 viales con 1 dosis de liofilizado y 50 viales con 0,5 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/04/047/001-004

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 23/02/2005

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

DD/MM/AAAA

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unidn.



ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de plastico que contiene 10 viales de liofilizado y 10 viales de disolvente
Caja de plastico que contiene 50 viales de liofilizado y 50 viales de disolvente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCPCh FeLV liofilizado y disolvente para suspension inyectable

‘ 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Por dosis de 1 ml 0 0,5 ml:

FHV (CEPATF2) ettt eaenns > 10*° DICCso
FCV (CePas G1 Y 431) ittt >2,0 U. ELISA
Chlamydophila felis (CEPA 9035).......coieeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e > 10*° DIEs
1AV 0 01 O > 10> DICCsp
FeLV virus canaripox recombinante (VCPI7).........cccceevevereieverereeeeereeeerennn. > 1072 DICCso

| 3. TAMANO DEL ENVASE

Liofilizado (10 x 1 dosis) + disolvente (10 x 1 ml)
Liofilizado (50 x 1 dosis) + disolvente (50 x 1 ml)
Liofilizado (10 x 1 dosis) + disolvente (10 x 0,5 ml)
Liofilizado (50 x 1 dosis) + disolvente (50 x 0,5 ml)

4. ESPECIES DE DESTINO

Gatos.

‘ 5. INDICACIONES DE USO

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACION

Via subcutanea.

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {dd/mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
No congelar.
Proteger de la luz.
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/04/047/001 liofilizado (10 x 1 dosis) + disolvente (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 liofilizado (10 x 1 dosis) + disolvente (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 liofilizado (10 x 1 dosis) + disolvente (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 liofilizado (50 x 1 dosis) + disolvente (50 x 0,5 ml)

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de liofilizado

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCPCh FeLV

7]

‘ 2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1 dosis

3. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {dd/mm/aaaa}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de disolvente

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCPCh FeLV disolvente

7]

‘ 2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1 mlo 0,5 ml

3. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {dd/mm/aaaa}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Purevax RCPCh FeLV liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

2. Composicion
Por dosis de 1 ml 0 0,5 ml:

Principios activos:

Liofilizado:

Herpesvirus de la rinotraqueitis felina atenuado (cepa FVH F2) ..................... > 10*° DICCso'
Antigenos de calicivirus felino inactivados (cepas FCV 431 y FCV Gl)........ >2,0 U. ELISA
Chlamydophila felis atenuada (cepa 905)........c.ceevverereeeeereeeereeeeeeeeeeenanns > 10*° DIEs¢?
Virus de la panleucopenia felina atenuado (PLITV) ........ccccoeveveveeveverieenee. > 10*° DICCs,!
Disolvente:

Virus canaripox recombinante FELV (VCPO7).......ccoovvveieveeeeeeeeeeeeeeeene > 1072 DICCso'

! dosis infecciosa cultivo celular 50%
2 dosis infecciosa huevos 50%

Liofilizado: precipitado beige homogéneo.
Disolvente: liquido incoloro transparente con presencia de restos celulares en suspension.

3. Especies de destino

Gatos

4. Indicaciones de uso

Inmunizacién activa de los gatos de 8 semanas y mayores:

- contra la rinotraqueitis virica felina, para la reduccion de los signos clinicos,

- contra la infeccion por calicivirus para la reduccion de los signos clinicos,

- contra la infeccion por Chlamydophila felis para la reduccion de los signos clinicos,

- contra la panleucopenia felina para la prevencion de la mortalidad y de los signos clinicos,

- contra la leucemia para la prevencion de la viremia persistente y los signos clinicos de la
enfermedad relacionada.

Establecimiento de la inmunidad:

Valencias de rinotraqueitis, calicivirosis, Chlamydophila felis y panleucopenia: 1 semana después de
la primovacunacion.

Valencia de leucemia felina: 2 semanas después de la primovacunacion.

Duracion de la inmunidad:

- Valencias de rinotraqueitis, calicivirosis y panleucopenia: 1 afio después de la primovacunacion
y 3 afios después de la ultima revacunacion.

- Valencias de Chlamydophila felis y leucemia felina: 1 afio después de la ultima revacunacion.
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5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Se recomienda realizar un ensayo para verificar el estado antigénico frente al FeLV antes de la
vacunacion.

La vacunacion de gatos FeLV positivos no es beneficiosa.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Esta vacuna no debe ser manipulada por personas inmunodeficientes o que estén tomando
medicamentos inmunosupresivos. En caso de autoinyeccion, consulte con un médico inmediatamente
e informe al médico de que se ha producido una autoinyeccion con una vacuna de clamidia viva.

Gestacion y lactancia:
No utilizar este medicamento durante toda la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna se puede
administrar en el mismo dia, pero no mezclada con la vacuna adyuvantada de Boehringer Ingelheim
contra la rabia.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La decision
sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento
veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:
No se ha observado ninguna reaccion adversa aparte de las ya mencionadas en la seccion
“Acontecimientos adversos”, excepto hipertermia que excepcionalmente puede durar hasta 5 dias.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Administracion exclusiva por el veterinario.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Gatos:

Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Apatia, anorexia e hipertermia transitorias'.

Reacciones en el sitio de la inyeccion (ligero dolor a la palpacion, prurito o edema limitado)?
(observadas durante estudios de seguridad y de campo)

Poco frecuentes (1 a 10 animales por cada 1 000 animales tratados):
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Reaccion de hipersensibilidad® (observada en estudios de campo)

Muy raros (<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos informes aislados):

Emesis*; hipertermia y letargia transitorias, asociadas algunas veces con cojera® (en base a la
experiencia de seguridad después de la comercializacion)

! Generalmente de 1 o 2 dias de duracion

2> Desaparecen en 1 0 2 semanas como maximo

3 Podria necesitar un tratamiento sintomatico apropiado

4 Principalmente dentro de las 24 a 48 horas

5> Se han observado entre 1 y 3 semanas después de la revacunacion de gatos adultos

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al
representante local del titular de la autorizacion de comercializacion (encontrara los datos de contacto
al final de este prospecto) o mediante su sistema nacional de notificacion.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via subcutanea.

Después de la reconstitucion del liofilizado con 0,5 ml o 1 ml de disolvente (dependiendo del formato
escogido), inyectar una dosis de vacuna segun la pauta de vacunacion siguiente:

Primovacunacion:
- primera inyeccion: a partir de 8 semanas,
- segunda inyeccion: 3 a 4 semanas después.

Cuando se espera que haya niveles de anticuerpos maternales elevados contra las valencias
rinotraqueitis, calicivirosis, panleucopenia o Chlamydophila (por ejemplo, en gatitos de 9 a

12 semanas nacidos de gatas vacunadas antes de la gestacion y/o cuando se conoce o se sospecha
exposicion previa a(l) (los) patdogeno(s)), la primovacunacion debe retrasarse hasta las 12 semanas.

Revacunacion:

- la primera revacunacion debe realizarse para todas las valencias un afio después de la
primovacunacion,

- posteriores revacunaciones:
- valencias clamidiosis y leucemia felina: cada afo.
- valencias rinotraqueitis, calicivirosis y panleucopenia: a intervalos de hasta tres afios.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Reconstituir la vacuna suavemente para obtener una suspension uniforme con formacion limitada de
espuma.

Aspecto visual después de la reconstitucion: suspension amarilla suave con presencia de restos
celulares en suspension.

10. Tiempos de espera

No procede.
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11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en el vial después
de Exp.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/04/047/001-004

Caja de plastico que contiene 10 viales con 1 dosis de liofilizado y 10 viales con 1 ml de disolvente.
Caja de plastico que contiene 50 viales con 1 dosis de liofilizado y 50 viales con 1 ml de disolvente.
Caja de plastico que contiene 10 viales con 1 dosis de liofilizado y 10 viales con 0,5 ml de disolvente.
Caja de plastico que contiene 50 viales con 1 dosis de liofilizado y 50 viales con 0,5 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
MM/AAAA

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unidn.

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Alemania

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest
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Francia

Representantes locales v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Peny06iuka boarapus
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: + 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

EX0MGoa

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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 Limite
d

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


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

Tel: +39 02 53551 Puh/Tel: + 358 201443360

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
TnA: +30 2108906300 A/S

TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limite
Latvijas filiale d
Tel: +371 67 240 011 Tel: + 44 1344 746957

17. Informacion adicional

La cepa de la vacuna de la leucemia felina es un virus canaripox recombinante que expresa los genes
envy gag del FeLV-A. En condiciones de campo, solamente el subgrupo A es infeccioso y la
inmunizacion frente al subgrupo A proporciona una total proteccion frente a A, B y C. Después de la
inoculacion, el virus expresa las proteinas protectoras, pero sin replicarse en el gato. Como
consecuencia, la vacuna induce un estado inmunitario frente al virus de la leucemia felina.

El medicamento veterinario demostré reducir la excrecion del calicivirus felino al inicio de la
inmunidad y durante un afio después de la vacunacion.
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