LISA|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Purevax RCP FeLV, sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml vdi 0,5 ml annus sisaldab:

Luofilisaat:

Toimeained:

Kasside norgestatud rinotrahheiidi herpesviirus (FHV F2 tivi) ..........c.......... > 10*° CCIDso!
Kasside inaktiveeritud kalitsiviirus (FCV 431 ja G1 tuvi) antigeenid ............ >2.0ELISA U.
Kasside norgestatud panleukopeenia viirus (PLITV) ....ccooovevvviiiieiiicieieiee, > 10%° CCIDso!
Abiained::

Gentamitsiin maksimaalSelt.............cooeviiiiiiie 23 ug

Lahusti:

Toimeained:

FeLV rekombinantne kanaarilinnu rougete viirus (VCP97) ........cccccevevrverenee. > 1072 CCIDso!

! rakukultuuri infektiivne doos 50%

Abiainete taielik loetelu on esitatud I6igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti.

Liiofilisaat: homogeenne beez pellet.

Lahusti: selge, vérvitu vedelik rakujadkide sademega suspensioonis.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
8-nédalaste ja vanemate kasside aktiivne immuniseerimine:

- kasside viirusliku rinotrahheiidi vastu, et vahendada kliinilisi tunnuseid
kalitsiviirusinfektsiooni vastu, et vahendada kliinilisi tunnuseid

kasside panleukopeenia vastu, et dra hoida suremust ja kliinilisi tunnuseid
- leukeemia vastu, et &ra hoida plsivat vireemiat ja kaasnevate haiguste kliinilisi tunnuseid.

Immuunsuse teke:

- Rinotrahheiidi, kalitsiviiruse ja panleukopeenia komponentide suhtes: 1 nadal parast esmast
vaktsineerimiskuuri.

- Kasside leukeemia komponendi suhtes: 2 nadalat parast esmast vaktsineerimiskuuri.

Imuunsuse kestus:

- Rinotrahheiidi, kalitsiviiruse ja panleukopeenia komponendid: 1 aasta pérast esmast
vaktsineerimiskuuri ja 3 aastat parast viimast kordusvaktsineerimist.

- Kasside leukeemia komponent: 1 aasta pérast viimast kordusvaktsineerimist.
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4.3. Vastunaidustused

Ei ole.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

45. Ettevaatusabindud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Enne vaktsineerimist on soovitav labi viia uuringud FeLV antigeenide esinemise kohta veres.
FeLV positiivsetel kassidel pole vaktsineerimisest kasu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Ohutuse ja valiuuringutes taheldati sageli mddduvat apaatiat ja anoreksiat, samuti hiipertermiat
(kestusega tavaliselt 1 v6i 2 paeva). Ohutuse ja valiuuringutes taheldati sageli lokaalset reaktsiooni
(kerge valu palpatsioonil, stigelus ja piiratud turse), mis kestab maksimaalselt 1-2 nadalat.

Turustamisjargsete ohutuse alaste andmete pdhjal on véga harvadel juhtudel taheldatud oksendamist
(enamasti 24 kuni 48 tunni jooksul).

Aeg-ajalt tdheldati vélikatsetes Glitundlikkusreaktsiooni, mis vdib vajada asjakohast siimptomaatilist
ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 10-st ravitud loomast hulgast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-I loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Mitte kasutada kogu tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed nditavad, et seda vaktsiini v8ib manustada samal
péeval, aga mitte kokku segatuna Boehringer Ingelheimi adjuveeritud marutaudi vastase vaktsiiniga.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, vélja arvatud eespool nimetatud preparaatidega. Seetottu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne vOi parast ukskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Subkutaanselt.

Lahustada vaktsiin 6rnalt, et saada Uhtlane suspensioon piiratud vahu moodustumisega.
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Visuaalne valimus pérast manustamisk8lblikuks muutmist: kergelt kollane suspensioon rakujaékide
sademega suspensioonis.

Pérast luofilisaadi manustamiskdlblikuks muutmist 0,5 ml v&i 1 ml lahustiga (s6ltuvalt valitud
pakendist) sustida 1 vaktsiiniannus jargneva vaktsineerimisskeemi jargi:

Esmane vaktsineerimiskuur:
- esimene siist; alates 8. elunadalast,
- teine sist: 3-4 nédala parast.

Maternaalsete antikehade taseme eeldatava korge tiitri korral rinotrahheiidi, kalitsiviroosi voi
panleukopeenia komponentide vastu (nt 9 kuni 12 nadala vanused kassipojad, kelle emad on
vaktsineeritud enne tiinestumist ja/vGi teadaoleva vai kahtlustatava eelneva kokkupuutega
patogeeni(de)ga) tuleks esmase vaktsineerimiskuuri algus liikata edasi kuni 12. elunédalani.

Kordusvaktsineerimine:
- esimene kordusvaktsineerimine kdigi komponentide suhtes: Uiks aasta parast esmast
vaktsineerimiskuuri.

Jargnevad kordusvaktsineerimised:

- Kasside leukeemia komponendi suhtes: igal aastal

- Rinotrahheiidi, kalitsiviroosi ja panleukopeenia komponentide suhtes: intervallidega kuni kolm
aastat.

4.10. Uleannustamine (suimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ei ole tdheldatud muid kdrvaltoimeid peale nende, mis on dra toodud I6igus 4.6. “Kdrvaltoimed”, vélja
arvatud hiipertermia, mis v8ib erandjuhtudel kesta kuni 5 péeva.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

ATCvet kood: QI0O6AH10 kasside elus rinotrahheiidi viirusvaktsiin + kasside elus panleukopeenia
viirus / parvoviirus + kasside inaktiveeritud kalitsiviiruse antigeen + kasside leukeemia rekombinantne
elus kanaarilinnu réugete viirus

Kasside viirusliku rinotrahheiidi, kasside viirusliku kalitsiviroosi, kasside panleukopeenia ja kasside
leukeemia vastane vaktsiin.

Kutsub esile immuunsuse kasside rinotrahheiiti pdhjustava herpesviiruse, kasside kalitsiviiruse,
kasside panleukopeenia ja kasside leukeemia vastu.

Kasside Kkalitsiviiruse eritumise véhenemist on demonstreeritud immuunsuse tekkimise hetkest ja tihe
aasta jooksul peale vaktsineerimist.

Kasside leukeemia viiruse tivi on rekombinantne kanaarilinnu rdugete viirus, mis omab FeLV-A env
ja gag geene. Vilikatsetel on kindlaks tehtud, et ainult A alagrupp on nakkav ning selle vastu
immuniseerimine annab téieliku kaitse alagruppide A, B ja C vastu. Peale inokulatsiooni tekitab viirus
kaitsevalgud, kuid ei paljune kassi organismis. Selle tagajérjel tekitab vaktsiin kasside leukeemia
viiruse vastase immuunkaitse.



6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Sahharoos

Sorbitool

Dekstraan 40

Kaseiini hiidroliisaat
Kollageeni hidroliisaat
Dikaaliumfosfaat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Kaaliumhtidroksiid
Naatriumkloriid
Kaaliumkloriid
Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Magneesiumkloriidheksahtdraat
Kaltsiumkloriiddihiidraat
Sustevesi

6.2. Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle preparaadiga.
6.3. Kadlblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg:18 kuud.
Kdlblikkusaeg pérast lahustamist vastavalt juhendile: koheseks kasutamiseks.

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C - 8 °C).

Hoida kaitstult valguse eest.

Mitte lasta killmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tulbi Klaasist viaal, mis sisaldab 1 annust luofilisaati ja I tlubi klaasist viaal, mis sisaldab 1 ml voi
0,5 ml lahustit. Mdlemad viaalid on suletud butiiiil-elastomeerist korgiga, mis on kaetud
alumiiniumkapsliga.

Plastikkarp sisaldab 10 pudelit 1 annuse luofilisaadiga ja 10 pudelit 1 ml lahustiga.
Plastikkarp sisaldab 50 pudelit 1 annuse liofilisaadiga ja 50 pudelit 1 ml lahustiga.
Plastikkarp sisaldab 10 pudelit 1 annuse lofilisaadiga ja 10 pudelit 0,5 ml lahustiga.
Plastikkarp sisaldab 50 pudelit 1 annuse ltiofilisaadiga ja 50 pudelit 0,5 ml lahustiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele

7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein



SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/048/001-004

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev : 23/02/2005
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 15/01/2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


http://www.ema.europa.eu/

LISATI

BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootjate nimed ja aadressid
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

PRANTSUSMAA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Rue Marcel Mérieux

69007 LYON

PRANTSUSMAA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

PRANTSUSMAA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei rakendata.
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PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS

10



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Plastikkarp, milles 10 pudelit Itofilisaati ja 10 pudelit lahustit
Plastikkarp, milles 50 pudelit ltofilisaati ja 50 pudelit lahustit

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Purevax RCP FeLV, sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml voi 0,5 ml annus sisaldab:

FHV (TUVI F2) ..o
O U\ T R R T- W C T ) PSR
FPV (PLITV) ettt
FeLV rekombinantne kanaarilinnu rdugete viirus (VCP97) ........cccocvevurnenne.

> 10*° CCIDsg

... 22.0ELISAU.

> 10%5 CCIDso

.... 21072 CCIDso

3. RAVIMVORM

Sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

Luofilisaat (10 x 1 annus) + lahusti (10 x 1 ml)
Liofilisaat (50 x 1 annus) + lahusti (50 x 1 ml)
Liofilisaat (10 x 1 annus) + lahusti (10 x 0,5 ml)
Luofilisaat (50 x 1 annus) + lahusti (50 x 0,5 ml)

5. LOOMALIIGID

Kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanselt.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Ei rakendata.
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9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte

10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péarast lahustamist kasutada koheselt.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kilmas.
Hoida kaitstult valguse ees.
Mitte lasta kiilmuda.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE "AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMISED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/048/001 ltofilisaat (10 x 1 annus) + lahusti (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 liiofilisaat (50 x 1 annus) + lahusti (50 x 1 ml)
EU/2/04/048/003 luofilisaat (10 x 1 annus) + lahusti (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/048/004 luofilisaat (50 x 1 annus) + lahusti (50 x 0,5 ml)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Lofilisaadi pudel

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Purevax RCP FeLV

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 annus

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

SC

| 5.  KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

7]

13



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Lahusti pudel

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Purevax RCP FeLV lahusti

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 ml v6i 0,5 mi

4, MANUSTAMISVIIS(ID)

SC

| 5.  KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

‘ 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

7]
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B. PAKENDI INFOLEHT
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1.

PAKENDI INFOLEHT
Purevax RCP FeLV, sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti

MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Milgiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

PRANTSUSMAA

2.

VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Purevax RCP FeLV, sustesuspensiooni ltofilisaat ja lahusti

=

TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

1 ml vdi 0,5 ml annus sisaldab:

Luofilisaat:

Toimeained:

Kasside ndrgestatud rinotrahheiidi herpesviirus (FHV F2 tivi) ..........cc........ > 10*9 CCIDso!
Kasside inaktiveeritud kalitsiviirus (FCV 431 ja G1 tiivi) antigeenid ............. >2.0ELISA U.
Kasside norgestatud panleukopeenia viirus (PLI V) ....ccoovevviiiviiiiieieieien, > 10%° CCIDso!
Abiained:

Gentamitsiin maksimaalSelt............ccooeviiiiciiiie 23 ug

Lahusti:

Toimeaine:

FeLV rekombinantne kanaarilinnu rdugete viirus (VCP97) .......ccccovvvrvrvrvrnnne, > 1072 CCIDso!

! rakukultuuri infektiivne doos 50%

Liofilisaat: homogeenne beez pellet.
Lahusti: selge, vérvitu vedelik rakujadkide sademega suspensioonis.

4.

NAIDUSTUS(ED)

8-néddalaste ja vanemate kasside aktiivne immuniseerimine:

kasside viirusliku rinotrahheiidi vastu, et vahendada kliinilisi tunnuseid
kalitsiviirusinfektsiooni vastu, et vahendada kliinilisi tunnuseid

kasside panleukopeenia vastu, et &ra hoida suremust ja kliinilisi tunnuseid

leukeemia vastu, et &ra hoida pisivat vireemiat ja kaasnevate haiguste kliinilisi tunnuseid.
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Immuunsuse teke:

- Rinotrahheiidi, kalitsiviiruse ja panleukopeenia komponentide suhtes: 1 nadal pérast esmast
vaktsineerimiskuuri.

- Kasside leukeemia komponendi suhtes: 2 nédalat parast esmast vaktsineerimiskuuri.

Imuunsuse kestus:

- Rinotrahheiidi, kalitsiviiruse ja panleukopeenia komponendid: 1 aasta parast esmast
vaktsineerimiskuuri ja 3 aastat pérast viimast kordusvaktsineerimist.

- Kasside leukeemia komponent: 1 aasta pérast viimast kordusvaktsineerimist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Ohutuse ja valiuuringutes taheldati sageli mddduvat apaatiat ja anoreksiat, samuti hipertermiat
(kestusega tavaliselt 1 v6i 2 paeva). Ohutuse ja valiuuringutes taheldati sageli lokaalset reaktsioon i
(kerge valu palpatsioonil, stigelus ja piiratud turse), mis kestab maksimaalselt 1-2 nadalat.

Turustamisjargsete ohutuse alaste andmete pdhjal on véga harvadel juhtudel taheldatud oksendamist
(enamasti 24 kuni 48 tunni jooksul).

Aeg-ajalt tdheldati vélikatsetes Ulitundlikkusreaktsiooni, mis vdib vajada asjakohast siimptomaatilist
ravi.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 10-st ravitud loomast hulgast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 10000-st ravitud loomast)

- véga harv (vahem kui 1-I loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud uksikjuhud).

Kui taheldate tikskdik milliseid k&rvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD
Subkutaanselt.

Pérast luofilisaadi manustamiskdlblikuks muutmist 0,5 ml véi 1 ml lahustiga (s6ltuvalt valitud
pakendist) sustida 1 vaktsiiniannus jargneva vaktsineerimisskeemi jérgi:

Esmane vaktsineerimiskuur:

- esimene siist; alates 8. elunadalast,
- teine sist: 3-4 nédala parast.
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Maternaalsete antikehade taseme eeldatava kdrge tiitri korral rinotrahheiidi, kalitsiviroosi voi
panleukopeenia komponentide vastu (nt 9 kuni 12 n&dala vanused kassipojad, kelle emad on
vaktsineeritud enne tiinestumist ja/v0i teadaoleva v0i kahtlustatava eelneva kokkupuutega
patogeeni(de)ga) tuleks esmase vaktsineerimiskuuri algus lukata edasi kuni 12. elunédalani.

Kordusvaktsineerimine:
- esimene kordusvaktsineerimine k&ikide komponentide suhtes: (iks aasta pérast esmast
vaktsineerimiskuuri.

Jargnevad kordusvaktsineerimised:

- Kasside leukeemia komponendi suhtes: igal aastal

- Rinotrahheiidi, kalitsiviroosi ja panleukopeenia komponentide suhtes: intervallidega kuni kolm
aastat.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Lahustada vaktsiin 6rnalt, et saada (htlane suspensioon piiratud vahu moodustumisega.

Visuaalne valimus pérast manustamisk8lblikuks muutmist: kergelt kollane suspensioon rakujaékide
sademega suspensioonis.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kilmas (2 °C — 8 °C).

Hoida kaitstult valguse eest.

Mitte lasta killmuda.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pudelil parast EXP.
Kdlblikkusaeg pérast lahustamist vastavalt juhendile: kasutada koheselt.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Enne vaktsineerimist on soovitav labi viia uuringud FeLV antigeenide esinemise kohta veres.
FeLV positiivsetel kassidel pole vaktsineerimisest kasu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péoérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Mitte kasutada kogu tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad, et seda vaktsiini v8ib manustada samal
péeval, aga mitte kokku segatuna Boehringer Ingelheimi adjuveeritud marutaudi vastase vaktsiiniga.
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Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, valja arvatud eespool nimetatud preparaatidega. Seetdttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne vdi pdrast tikskdik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid)
Ei ole tdheldatud muid kdrvaltoimeid peale nende, mis on dra toodud I8igus “Kdrvaltoimed”, vélja
arvatud hupertermia, mis v8ib erandjuhtudel kesta kuni 5 paeva.

Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, vélja arvatud lahusti, mis on tarnitud koos selle preparaadiga.

13. ERINOUDED ET]'EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed

aitavad Kkaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Kasside leukeemia viiruse tiivi on rekombinantne kanaarilinnu rdugete viirus, mis omab FeLV-A env
ja gag geene. Vilikatsetel on kindlaks tehtud, et ainult A alagrupp on nakkav ning selle vastu
immuniseerimine annab taieliku kaitse alagruppide A, B ja C vastu. Peale inokulatsiooni tekitab viirus
kaitsevalgud, kuid ei paljune kassi organismis. Selle tagajarjel tekitab vaktsiin kasside leukeemia
viiruse vastase immuunkaitse.

Kasside kalitsiviiruse eritumise vahenemist on demonstreeritud immuunsuse tekkimise hetkest ja tihe
aasta jooksul peale vaktsineerimist.

Plastikkarp sisaldab:

10 x 1 annust liofilisaati ja 10 x 1 ml lahustit voi
50 x 1 annust liofilisaati ja 50 x 1 ml lahustit voi
10 x 1 annust luofilisaati ja 10 x 0,5 ml lahustit voi
50 x 1 annust llofilisaati ja 50 x 0,5 ml lahustit

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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