1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax FeLV szuszpenzios injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 1 ml-es vagy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Hatbanyag:

FeLV rekombinéans kanarihimld virus (VCPI7) ....cccceevvivereeieiiereeeesieveennans > 1072 CCIDso!
! sejttenyészet fert6z8 adag 50%

Segedanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio-

Tiszta, szintelen folyadék sejttérmelékkel a szuszpenzidban.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska

4.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

Nyolchetes vagy id6sebb macskak aktiv immunizalasa macskaleukosis ellen, a perzisztens viraemia és
a szovodményes betegségek klinikai tiineteinek megel6zésére.

Az immunitas kezdete: 2 hét az alapimmunizalés utén.

Az immunitastartdssag: 1 év az utolso oltas utan.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A Kkezelt allatokra vonatkozo kildnleges ovintézkedések

Eldzetesen ajanlott a FeLV antigén kimutatasara iranyulo teszt elvégzése.
A FeLV pozitiv macskak vakcinazdsanak nincs jotékony hatésa.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések
Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkejet.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Egy ideiglenes, kis (< 2 cm) csomo jelentkezését, amely 1-4 héten belil elmdlik, nagyon gyakran
megfigyelték az injekcio beadésa helyén az artalmatlansagi vizsgalatok és a gyakorlati Kiprobalasok
soran.

Atmeneti levertséget és hémérséklet-emelkedést, amely &ltalaban 1 napig, kivételesen 2 napig tartott,
nagyon gyakran megfigyeltek az artalmatlansagi vizsgélatok és a gyakorlati kiprobalasok soran.
Anorexia és hanyas nagyon ritkan jelentkezett a forgalomba hozatalt koveté gydgyszerbiztonsagi
tapasztalat alapjan.

Tulérzékenységi reakcid nagyon ritka esetekben eléfordulhat. llyen reakciok sulyosabb allapotok
kialakulasat (anafilaxia) eredményezhetik. Ezekben az esetekben megfeleld kezelés javasolt.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

A vembhesség és a laktacio teljes id6tartama alatt nem alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt vakcina sorozataval (macska virusos rhinotracheitis,
calicivirosis, panleukopenia és chlamydiosis komponensek kiilonb6z6 kombinacioi) és/vagy
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverheté a Boehringer Ingelheim adjuvalt veszettség elleni
vakcindjaval.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozdan, kivéve a fent emlitett
készitményeket. A vakcina hasznalata eldtt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat
az eset egyedi megitélésétdl fliiggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Subcutan alkalmazas

1 ml-es vagy 0,5 ml-es vakcinat (a valasztott kiszerelést6l fiiggben) kell a kovetkezd oltasi protokoll
szerint beoltani:

Alapimmunizalas: elsd oltas: 8 hetes életkortol,
masodik oltas: 3-5 hét mulva.
Emlékeztetd oltas: évente

4.10 Tuladagolés (tunetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha szukséges

A 4.6. ,,Mellékhatasok” pontban emlitetteken kivil egyéb nem kivant hatast nem figyeltek
meg.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(K)

Nem értelmezheto.



5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
ATC kod: QIO6ADO07 El6 virusvakcinak, macskaleukosis, rekombinans é16 kanarihimlé virus.

A vakcinaban 1évé rekombindns kanarihiml6 virus a macskaleukosis-A Vvirus env €s gag génjeit fejezi
ki. Gyakorlati korilmények kozott csak az A-alcsoport fert6z6, és az A-alcsoport elleni immunizalas
az A, B és C alcsoportokkal szemben teljes védettséget biztosit. Az oltast kovetden a virus kifejezi a
védéfehérjéket, de nem szaporodik a macskaban. Kdvetkezésképpen a vakcina immunitast alakit ki a
macskaleukosis virusa ellen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kalium-klorid
Natrium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat x 2 H,O
Magnézium-klorid x 6 H-O
Kalcium-klorid x 2 H.O
Injekciohoz valo viz.

6.2 Fébb inkompatibilitdsok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt
vakcina sorozataval (macska virusos rhinotracheitis, calicivirosis, panleukopenia és chlamydiosis
komponensek kiilonb6z6 kombinacioi).

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2 °C - 8 °C) tarolando és széllitando.
Fénytol védve tartando.

Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 ml vagy 0,5 ml vakcinat tartalmazo I-es tipusu Giveg, melyek butil-elasztomer zarral és
aluminiumkupakkal vannak ellatva.

1 ml vakcina 10, 20 vagy 50 iveget tartalmaz6é milanyag doboz.
0,5 ml vakcina 10, 20 vagy 50 {iveget tartalmaz6 mianyag doboz.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.



7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/00/019/005-010

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Els6 kiadas datuma: 2000/04/13

Utols6 megujitas datuma: 2010/03/22

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhat6é az Eurdpai
Gyobgyszerugynokség (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai hatdéanyag(ok) eléallitdjanak (eldallitdinak) neve és cime
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCIAORSZAG

A gvartasi tétel felszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCIAORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérdlag allatorvosi vényre adhat6 ki

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 Uveg vakcinat tartalmazo miianyag doboz
20 Uveg vakcinat tartalmazé miianyag doboz
50 (Oveg vakcinat tartalmazé miianyag doboz

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax FeLV szuszpenzios injekcid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagonként:
FeLV rekombinéans kanarihimld virus (VCPO7) ....c.cccevvveveveeeeiieieeeeeeeeenans >10 "2 CCIDso

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

4, KISZERELESI EGYSEG

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

5. CELALLAT FAJOK

Macska

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 10. LEJARATI IDO

EXP (hh/éé)
Felbontas utan azonnal felhasznalandé.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando.
Fénytol védve tartando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Szuszpenziods Uveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax FeLV

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,5 ml vagy 1 mi

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

SC.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7. LEJARATI IDO

EXP

8., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra.

7
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Purevax FeLV szuszpenzios injekcid

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCIAORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax FeLV szuszpenzios injekcid

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden 1 ml-es vagy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Hatbanyag:

FeLV rekombinéans kanarihimld virus (VCPI7) ....c.cccoevvviveveeeeiiereeeeceeeeas > 1072 CCIDso!

! sejttenyészet fert6z8 adag 50%

Tiszta, szintelen folyadéek sejttormelékkel a szuszpenzidban.

4. JAVALLAT(OK)

Nyolchetes vagy idésebb macskak aktiv immunizaldsa macskaleukosis ellen, a perzisztens viraemia és
a szovodményes betegségek klinikai tiineteinek megel6zésére.

Az immunités kezdete: 2 hét az alapimmunizalas utén.

Az immunitastartossag: 1 év az utolso oltés utan.

5! ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Egy ideiglenes, kis (< 2 cm) csomo jelentkezését, amely 1-4 héten belul elmalik, nagyon gyakran
megfigyelték az injekcio beadasa helyén az artalmatlansagi vizsgalatok és a gyakorlati kiprobalasok
soran.

Atmeneti levertséget és hdmérséklet-emelkedést, amely altalaban 1 napig, kivételesen 2 napig tartott,
nagyon gyakran megfigyeltek azartalmatlansagi vizsgalatok és a gyakorlati kiprobalasok soran.
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Anorexia és hanyas nagyon ritkan jelentkezett a forgalomba hozatalt kévet6 gydgyszerbiztonsagi
tapasztalat alapjan.

Tulérzékenységi reakcié nagyon ritka esetekben eléfordulhat. llyen reakciok stlyosabb allapotok
kialakulasat (anafilaxia) eredményezhetik. Ezekben az esetekben megfeleld kezelés javasolt.

A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Subcutan alkalmazas

Egy adag 1 ml-es vagy 0,5 ml-es vakcinat (a valasztott kiszerelést6l fiiggben) kell a kovetkez6 oltasi
protokoll szerint beoltani:

Alapimmunizalas: elsd oltas: 8 hetes életkortol
masodik oltas: 3-5 hét mulva.
Emlékeztetd oltas: évente

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitandd.

Fénytol védve tartando.

Nem fagyaszthatd.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések:
Eldzetesen ajanlott a FeLV antigén kimutatasara iranyulo teszt elvégzése.
A FeLV pozitiv macskak vakcinazasanak nincs jétékony hatésa.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkejeét.

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség €s a laktacio teljes idétartama alatt nem alkalmazhato.

Gydgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Az artalmatlanséagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt vakcina sorozataval (macska virusos rhinotracheitis,
calicivirosis, panleukopenia és chlamydiosis komponensek kiilonb6zé kombinacioi) és/vagy
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet6 a Boehringer Ingelheim adjuvalt veszettség elleni
vakcindjaval.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan, kivéve a fent emlitett
készitményeket. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat

rrrrrr

Tuladagolds (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A ,,Mellékhatasok” pontban emlitetteken kiviil egyéb hatast nem figyeltek meg.

Inkompatibilitasok:

Nem keverhet6 mas vakcinaval vagy immunologiai készitménnyel, Kivéve a Boehringer Ingelheim
nem adjuvalt vakcina sorozataval (macska virusos rhinotracheitis, calicivirosis, panleukopenia és
chlamydiosis komponensek kiilénb6z6é kombinacioi).

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gyogyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.
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15. TOVABBI INFORMACIOK
Macskaleukosis elleni vakcina.

A vakcinaban 1évé rekombindns kanarihiml6 virus a macskaleukosis-A Vvirus env €s gag génjeit fejezi
ki. Gyakorlati kérilmények kdzott csak az A-alcsoport fert6z6, és az A-alcsoport elleni immunizalas
az A, B és C alcsoportokkal szemben teljes védettséget biztosit. Az oltast kovetden a virus kifejezi a
védéfehérjéket, de nem szaporodik a macskaban. Kdvetkezésképpen a vakcina immunitast alakit ki a
macskaleukosis virusa ellen.

A milanyag doboz tartalma:
10, 20 vagy 50 x 1 ml vakcina vagy
10, 20 vagy 50 x 0,5 ml vakcina.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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