LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml:n tai 0,5 ml:n annos sisaltia:

Vaikuttavat aineet:

Kylmiikuivattu kuiva-aine:

Heikennettya kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa)
Inaktivoituja kissan kalikiviruksen (FCV 431- ja FCV Gl-kantoja) antigeeneja
Heikennettyé kissan panleukopeniavirusta (PLI IV)

Liuotin:
FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (vCP97)

50 % soluviljelmisti infektoiva annos

Apuaineet:

> 10*° CCIDso'
>2,0 ELISA U.
> 10*3 CCIDso'

> 1072 CCIDso'

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kylmékuivattu kuiva-aine:

Sakkaroosi

Sorbitoli

Dekstraani 40

Kaseiinihydrolysaatti

Kollageenihydrolysaatti

Dikaliumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Kaliumhydroksidi

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Liuotin:

Kaliumkloridi

Natriumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Magnesiumkloridiheksahydraatti

Kalsiumklorididihydraatti

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Kylmékuivattu kuiva-aine: tasakoosteinen beige pelletti.
Liuotin: kirkas variton neste, suspensiossa solujaannosta.



3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vahentdmiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vahentdmiseksi

- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdiseméan kuolleisuutta ja kliinisid oireita

- leukemiaa vastaan ehkdiseméén jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvié kliinisié oireita.

Immuniteetin kehittyminen:

- Rinotrakeiitti-, kalikivirus- ja panleukopeniakomponentteja vastaan: 1 viikon kuluttua
perusrokotuksesta

- Kissan leukemiakomponenttia vastaan: 2 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto:

- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponenteilla: 1 vuosi perusrokotuksesta ja
3 vuotta viimeisimmasté uusintarokotuksesta.

- Kissaleukemiakomponentilla: 1 vuosi viimeisimmasta uusintarokotuksesta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kidyttoon kohde-eldinlajilla:

Ennen rokottamista suositetaan tehtdviksi FeLV-antigenemian osoitustesti. FeLV-positiivisille
kissoille rokotuksesta ei ole etua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaéllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Yleinen Apatia, ruokahaluttomuus, limménnousu'.
(1-10 eldinta 100 hoidetusta Pistoskohdan reaktiot (kipu, kutina, turvotus)?.
eldimesti):
Melko harvinainen Yliherkkyysreaktio®.
(1-10 eléinta 1 000 hoidetusta




eldimesti):

Hyvin harvinainen Oksentelu®.

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! kestiden yleensi 1 tai 2 vuorokautta.

2 lievi palpaatiokipu, kutina tai turvotus rajoittuneella alueella, hiviten yleensi viimeistdén 1 tai
2 viikossa.

3 saattaa edellyttdd oireenmukaista hoitoa.

* enimmikseen 2448 tunnin sisilla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiéan mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei saa kéyttéa koko tiineyden ja laktaation aikana.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tité rokotetta voidaan antaa samana pdivana kuin Boehringer
Ingelheimin adjuvanttia sisdltdvai rabiesrokotetta. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskendén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssda muiden kuin ylld mainittujen eldinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paitds rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Thon alle.

Liuota rokote varovaisesti, jotta suspensiosta tulee tasainen ja vaahdonmuodostus on véhaista.
Valmisteen kuvaus liuottamisen jalkeen: kellertava suspensio, jossa solujaannosta.

Kun kylmakuivattu kuiva-aine on liuotettu 0,5 ml:aan tai 1 ml:aan liuotinta, (riippuen pakkauskoon
valinnasta), annetaan yksi annos rokotetta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmaéinen rokotus: 8 viikon idsti,
- toinen rokotus: 3—4 viikkoa ensimmaéisen rokotuksen jéalkeen.

Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- tai
panleukopeniakomponentteja vastaan oletetaan olevan korkeita (esim. 9—12 viikon ikéisilla
kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen tiineytti ja/tai on aiemmin altistunut
taudinaiheuttajille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu on 12 viikon ikdinen.

Uusintarokotus:
- ensimmadinen uusintarokotus kaikkien komponenttien osalta pitdd antaa vuoden kuluttua
perusrokotuksesta

Seuraavat uusintarokotukset:
- Kissaleukemiakomponentti: vuosittain
- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponentit: véhintdin joka kolmas vuosi.
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3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Muita kuin kohdassa 3.6 ”Haittatapahtumat” mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu, lukuun ottamatta
lammonnousua, joka voi poikkeustapauksissa kestdd 5 paivaa.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI06AH10

Rokote kissan rinotrakeiittia, kalikivirusinfektiota, klamydiaa, panleukopeniaa (kissaruttoa) ja
kissaleukemiaa vastaan.

Rokote aikaansaa aktiivisen immuniteetin kissan rinotrakeiittiherpesvirusta, kalikivirusta,
panleukopeniavirusta ja leukemiavirusta vastaan.

Valmisteen on osoitettu viahentavén kissan kalikiviruksen erittymistd immuniteettisuojan kehityttya
vuoden ajan rokotuksen jélkeen.

Kissaleukemiaa vastaan vaikuttava kanta koostuu rekombinoidusta canarypoxviruksesta, joka ilmentdé
FeLV-A:n env- ja gag-geeneji. Kenttdoloissa vain A-alaryhmaé aiheuttaa infektioita ja tdti alaryhméa
vastaan annettu immunisaatio antaa tdyden suojan alaryhmille A, B ja C. Rokottamisen jédlkeen virus
ilmentéd suojaavia proteiineja, mutta ei kykene monistumaan kissan elimistssa. Néin rokottaminen
aiheuttaa immuniteetin kissaleukemiavirusta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
livotinta ja lukuun ottamatta ylempéand kohdassa 3.8 mainittuja eldinladkkeita.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettava heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jéitya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasipullo, joka siséltdd 1 annoksen kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja tyypin I lasipullo, joka
siséltdad 0,5 ml tai 1 ml liuotinta, molemmissa butyylielastomeeritulppa ja alumiinisuljin.



Muovirasia siséltden 10 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 1 ml
livotinta.

Muovirasia siséltden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 1 ml
livotinta.

Muovirasia sisdltden 10 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 0,5 ml
livotinta.

Muovirasia siséltiden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 0,5 ml
livotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyji seké kyseessd olevaan elédinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/048/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispédivamaéra: 23/02/2005

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
KK/VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Muovirasia, jossa 10 kylmikuivattua kuiva-ainetta sisiltivia pulloa ja 10 liuotinpulloa
Muovirasia, jossa 50 kylmikuivattua kuiva-ainetta sisiltivia pulloa ja 50 liuotinpulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

0,5 ml:n tai 1 ml:n annos sisaltda:

FHV (F2-kantaa) > 10*° CCIDso
FCV (431- ja G1-kantoja) >2,0 ELISA U.
FPV (PLIIV) > 10°° CCIDso
FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (vCP97) > 107? CCIDso

| 3.  PAKKAUSKOKO

Kuiva-aine, kylmékuivattu (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 1 ml)
Kuiva-aine, kylmakuivattu (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 1 ml)
Kuiva-aine, kylméakuivattu (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 0,5 ml)
Kuiva-aine, kylmékuivattu (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 0,5 ml)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
Kéytd kdyttokuntoon saatettu eldinlddke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Séilyta valolta suojassa.
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Ei saa jéitya.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/04/048/001 kylmékuivattu kuiva-aine (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 1 ml)
EU/2/04/048/002 kylmékuivattu kuiva-aine (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 1 ml)
EU/2/04/048/003 kylméakuivattu kuiva-aine (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/048/004 kylmékuivattu kuiva-aine (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 0,5 ml)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmékuivatun kuiva-aineen sisiltivi pullo

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP FeLV

7]

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 annos
0,5 ml tai 1 ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuotinpullo

‘ 1. LIUOTINAINEEN NIMI

Purevax RCP FeLV, liuotin

7]

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

0,5 ml tai 1 ml

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

2. Koostumus
1 ml:n tai 0,5 ml:n annos sisaltéa:

Vaikuttavat aineet:
Kylmékuivattu kuiva-aine:

Heikennettya kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) > 10*? CCIDso'
Inaktivoituja kissan kalikiviruksen (FCV 431- ja FCV G1-kantoja) antigeeneja >2,0 ELISA U.
Heikennettyd kissan panleukopeniavirusta (PLI IV) > 10*° CCIDso'
Liuotin:

FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (vCP97) > 1072 CCIDso!

50 % soluviljelmistd infektoiva annos

Kylmékuivattu kuiva-aine: tasakoosteinen beige pelletti.
Liuotin: kirkas variton neste, suspensiossa solujadnnosta.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

4. Kayttoaiheet

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vihentdmiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vdhentdmiseksi

- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdiseméan kuolleisuutta ja kliinisid oireita

- leukemiaa vastaan ehkdisemién toistuvaa jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvié kliinisié oireita.

Immuniteetin kehittyminen:

- Rinotrakeiitti-, kalikivirus- ja panleukopeniakomponentteja vastaan: 1 viikon kuluttua
perusrokotuksesta

- Kissan leukemiakomponenttia vastaan: 2 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto:

- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponenteilla: 1 vuosi perusrokotuksesta ja
3 vuotta viimeisimmaéstd uusintarokotuksesta.

- Kissaleukemiakomponentilla: 1 vuosi viimeisimmaéstd uusintarokotuksesta.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset
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Rokota vain terveitd elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Ennen rokottamista suositetaan tehtdviksi FeLV-antigenemian osoitustesti. FeLV-positiivisille
kissoille rokotuksesta ei ole etua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttéé koko tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa samana paivané kuin Boehringer
Ingelheimin adjuvanttia siséltdvaa rabiesrokotetta. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenéén.
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen eldinldadkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tasta syystd padtos rokotteen kéytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Muita kuin kohdassa “Haittatapahtumat™ mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu, lukuun ottamatta
lammonnousua, joka voi poikkeustapauksissa kestdd 5 paivaa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
livotinta ja lukuun ottamatta edelld mainittuja eldinldakkeita.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Yleinen (1-10 eldinti 100 hoidetusta eliimesti):
Apatia, ruokahaluttomuus, limmonnousu!.
Pistoskohdan reaktiot (kipu, kutina, turvotus)>.

Melko harvinainen (1-10 eldiintid 1 000 hoidetusta eldimesti):
Yliherkkyysreaktio®.

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittiiset ilmoitukset mukaan
luettuina):
Oksentelu®.

! kestéien yleensi 1 tai 2 vuorokautta.

? lievé palpaatiokipu, kutina tai turvotus rajoittuneella alueella, hiviten yleensd viimeistdén 1 tai
2 viikossa.

3 saattaa edellyttid oireenmukaista hoitoa.

* enimmikseen 2448 tunnin sisilla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamalla timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta: {kansallisen jirjestelmén
yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Ihon alle.

Kun kylmakuivattu kuiva-aine on liuotettu 0,5 ml:aan tai 1 ml:aan liuotinta, (riippuen pakkauskoon
valinnasta), annetaan yksi annos rokotetta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmadinen rokotus: 8 viikon idsti,
- toinen rokotus: 3—4 viikkoa ensimmaéisen rokotuksen jélkeen.

Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- tai
panleukopeniakomponentteja vastaan oletetaan olevan korkeita (esim. 9—12 viikon ikaisilla
kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen tiineytté ja/tai on aiemmin altistunut
taudinaiheuttajille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu on 12 viikon ikdinen.

Uusintarokotus:

- ensimmainen uusintarokotus kaikkien komponenttien osalta pitdd antaa vuoden kuluttua
perusrokotuksesta

Seuraavat uusintarokotukset:

- Kissaleukemiakomponentti: vuosittain

- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponentit: vahintddn joka kolmas vuosi.

9. Annostusohjeet

Sekoita rokote varovaisesti, jotta suspensiosta tulee tasainen ja vaahdonmuodostus on véhiista.

Valmisteen kuvaus liuottamisen jéilkeen: kellertivé suspensio, jossa solujadnnosta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jaitya.

Al4 kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullossa merkinnédn Exp. jalkeen.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kaytettiva heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eléinlaiikkeiden luokittelu
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Elédinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/04/048/001-004

Muovirasia sisdltden:

10 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 10 x 1 ml liuotinta tai
50 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 x 1 ml liuotinta tai
10 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 10 x 0,5 ml liuotinta tai
50 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 x 0,5 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
KK/VVVV

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny06smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

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
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

EA\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

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

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavio
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Lisitietoja

Kissaleukemiaa vastaan vaikuttava kanta koostuu rekombinoidusta canarypoxviruksesta, joka ilmentai
FeLV-A:n env- ja gag-geeneji. Kenttidoloissa vain A-alaryhma aiheuttaa infektioita ja tdti alaryhméa
vastaan annettu immunisaatio antaa tdyden suojan alaryhmille A, B ja C. Rokottamisen jdlkeen virus
ilmentéé suojaavia proteiineja, mutta ei kykene monistumaan kissan elimistossa.

Niéin rokottaminen aiheuttaa immuniteetin kissaleukemiavirusta vastaan.

Valmisteen on osoitettu viahentdvén kissan kalikiviruksen erittymistd immuniteettisuojan kehityttya
vuoden ajan rokotuksen jilkeen.
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