ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax FeLV suspensdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de 1 ml ou 0,5 ml:

Substancia activa:
Virus canarypox, recombinante, FELV (VCPI7) .......ccevvveeeeeerieeeeeeeeeeenans >10 "2 DICCso*

1 Dose Infecciosa de Cultura Celular 50%

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Cloreto de potassio

Cloreto de sodio
Dihidrogenofosfato de potéssio
Fosfato disddico dihidratado
Cloreto de magnésio hexahidratado
Cloreto de calcio dihidratado

Agua para injectaveis

Suspensao de liquido incolor transparente com presenca de detritos celulares.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Imunizacdo activa, contra a leucose felina, para prevencdo de virémia persistente e sinais clinicos da
doenca, em gatos com 8 semanas de idade ou mais.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a primovacinagao.
Duracédo da imunidade: 1 ano apds a Gltima vacinag&o.

3.3 Contraindicacdes

Nenhumas.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinas apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas especies-alvo:
Recomenda-se, realizar um teste de pesquisa de antigénio do virus FeLV, antes da vacinacao.
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Né&o ha beneficio na vacinacao de gatos FeLV positivos.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:
Muito frequentes Nédulo no local de injegdo.!
(>1 animal / 10 animais tratados): Letargia, hipertermia.?
Muito raros Anorexia, emesis.
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Reacéo de hipersensibilidade, anafilaxia®
incluindo notificacdes isoladas):

1 Pequeno (<2 cm), que regride dentro de 1 a 4 semanas
2 Usualmente 1 dia, excecionalmente por 2 dias.
% se esta reacdo ocorrer, é recomendado tratamento apropriado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente atraves do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter as informac@es de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

N&o administrar durante toda a gestagéo e lactacao.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

A informacdo disponivel sobre seguranca e eficacia, demonstra que esta vacina pode ser misturada,
com vacinas ndo adjuvadas, da gama Boehringer Ingelheim (vérias combinagdes dos componentes
Rinotraquite Viral Felina, Calicivirose, Panleucopénia e Clamidiose), e/ou administrada no mesmo
dia, mas ndo misturada, com vacinas adjuvadas contra a Raiva.

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situacao.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administrar por via subcutanea.
Agitar bem antes de usar.

1 dose de 1 ml ou 0,5 ml (dependendo da apresentacdo escolhida), de vacina de acordo com o seguinte
esquema de vacinagao:

Primovacinag&o: Primeira injecgdo: a partir das 8 semanas de idade.
Segunda injeccdo: 3 a 5 semanas mais tarde.



Revacinacao: Anual.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Néo foram observados quaisquer efeitos indesejaveis, excepto os mencionados na secc¢do 3.6
“Reacgdes adversas”.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI06ADO07

A estirpe vacinal é um virus canarypox recombinante, que exprime os genes env e gag do FeL V- A.
Nas condigdes do terreno sé o sub-grupo A é infeccioso, e a imunizagdo contra o sub-grupo A, induz
uma proteccao total contra os sub-grupos A, B e C. Apo6s inoculagdo, o virus canarypox exprime as
proteinas protectoras, mas ndo se replica no gato. Consequentemente, a vacina induz um estatuto
imunitario contra o virus da leucose felina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com nenhuma outra vacina, medicamento imunolégico ou vacina sem adjuvante da
Boehringer Ingelheim (vérias combinac¢des dos componentes Rinotraquite Viral Felina, Calicivirose,
Panleucopénia e Clamidiose).

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

5.3 Precaugdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

N&o congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo | contendo 1 ml ou 0,5 ml de vacina, fechado com um fecho de elastémero

butilico e selado com uma tampa de aluminio.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes



5.5  Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/00/019/005-010

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagéo: 13/04/2000

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

MM/AAAA

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO I1

OUTRAS CONDICOES OU REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nenhumas.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de plastico com 10 frascos de vacina
Caixa de plastico com 20 frascos de vacina
Caixa de plastico com 50 frascos de vacina

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax FeLV suspensdo injectavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Por dose de 0,5 ml ou 1 mi:
Virus canarypox, recombinante, FeLV (vCP97) > 10 "2 DICCsp

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 ml (10 x 1 dose)
20 x 1 ml (20 x 1 dose)
50 x 1 ml (50 x 1 dose)
10 x 0,5 ml (10 x 1 dose)
20 x 0,5 ml (20 x 1 dose)
50 x 0,5 ml (50 x 1 dose)

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Injecgdo subcuténea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {dd/mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar imediatamente.



| 9.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado
Proteger da luz.
N&o congelar.

\ 10. MENGAO '"Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

11. MENGCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/00/019/005 10 x 1ml (10 x 1dose)
EU/2/00/019/006 20 x 1 ml (20 x 1ose)
EU/2/00/019/007 50 x 1 ml (50 x 1dose)
EU/2/00/019/008 10 x 0,5 ml (10 x1 dose)
EU/2/00/019/009 20 x 0,5 ml (20 x 1dose)
EU/2/00/019/010 50 x 0,5 ml (50 x 1dose)

15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de suspensao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax FeLV

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

0,5mloulml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {dd/mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Purevax FeLV suspensdo injectavel

2. Composicao
Por dose de 1 ml ou 0,5 ml:

Substancias activas:
Virus canarypox, recombinante, FeLV (VCP97) ....>10 "2 DICCs!

! Dose Infecciosa de Cultura Celular 50%

Suspensao de liquido incolor transparente com presenca de detritos celulares.

i Espécies—alvo

Gatos

4. IndicagOes de utilizacao

Imunizacéo activa, contra a leucose felina, para prevengdo de virémia persistente e sinais clinicos da
doenca, em gatos com 8 semanas de idade ou mais.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a primovacinacao.
Duracéo da imunidade: 1 ano apds a Gltima vacinag&o.
5. Contraindicagdes

Nenhumas.

6. Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

Recomenda-se realizar um teste de pesquisa de antigénio do virus FeLV, antes da vacinacao.
N&o ha beneficio na vacinacao de gatos FeLV positivos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e Lactacéo:
N&o administrar durante toda a gestacdo e lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Existe informacdo sobre seguranca e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com as vacinas adjuvadas da gama Boehringer Ingelheim, contra a
raiva.
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Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracédo
desta vacina antes ou ap06s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
N&o foram observados outros eventos adversos para além dos ja mencionados na secc¢éo “Eventos

adversos”.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario e exceto com aqueles mencionados acima.

7. Eventos adversos

Gatos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Nédulo no local de injegdo®.
Letargia, hipertermia2.

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas):
Anorexia, emese.
Reacéo de hipersensibilidade, anafilaxia®.

1 Pequeno (< 2 cm), que regride dentro de 1 a 4 semanas
2 Usualmente 1 dia, excecionalmente por 2 dias.
% Se esta reagdo ocorrer, é recomendado tratamento apropriado.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizac¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado,
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracéo

Via subcutanea.

1 dose de 1 ml ou 0,5 ml de vacina (dependendo da apresentacédo escolhida) de acordo com o seguinte
esquema de vacinacéo:

Primovacinagio: Primeira injeccdo: a partir das 8 semanas de idade.
Segunda injeccdo: 3 a 5 semanas mais tarde.
Revacinacéo: Anual.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correcta

Agitar antes de usar.
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10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

N&o congelar.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo, depois de Exp
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instru¢Ges: administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/00/019/005-010

Caixa de pléastico contendo:

10, 20 or 50 x 1 ml de vacina ou

10, 20 or 50 x 0,5 ml de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
MM/AAAA
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mecado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adverso:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tel/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka bunarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ -11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, = Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

S.AU. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 00-728 Warszawa
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00
France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.
29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11
69007 Lyon 1800-294 Lisboa
Tel: +334 7272 30 00 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romaéania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
A-1121 Be¢, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria
Tel: +40 21 302 28 00
Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatun 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Vieden, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 25810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kbnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011
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17. Outras informacdes
Vacina contra a leucose felina.

A estirpe vacinal é um virus canarypox recombinante, que exprime os genes env e gag do FeL V- A.
Nas condicdes do terreno s6 o sub-grupo A é infeccioso, e a imunizagao contra o sub-grupo A, induz
uma proteccao total contra os sub-grupos A, B e C. Apo6s inoculagdo, o virus canarypox exprime as
proteinas protectoras, mas nao se replica no gato. Consequentemente, a vacina induz um estatuto
imunitario contra o virus da leucose felina.
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