LISA|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Purevax FeLV, sustesuspensioon

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml vdi 0,5 ml annus sisaldab:

Toimeaine:

FeLV rekombinantne kanaarilinnu réugete viirus (VCP97).....c.cccccevvvvrverenee. >10"2 CCIDso*
rakukultuuri infitseeriv doos 50%

Abiained:

Abiainete téielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Slstesuspensioon.

Selge varvitu vedelik rakujaakide sademega suspensioonis,

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid
Kasside aktiivne immuniseerimine alates 8. elunddalast kasside leukeemia suhtes hoidmaks dra
plsivat vireemiat ja haigusega seotud kliinilisi nahtusid.
Immuunsuse teke: 2 nadalat parast esmast vaktsineerimiskuuri.
Immuunsuse kestus: 1 aasta parast viimast vaktsineerimist.

4.3. Vastunaidustused

Ei ole.

4.4, Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

4.5. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Enne vaktsineerimist on soovitav teha testid FeLV antigeenide esinemisele veres.
FeLV positiivsete kasside vaktsineerimine on kasutu.

EttevaatusabinBud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale p6drduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.




4.6. Kaorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ohutuse ja valiuuringutes taheldati vaga sageli stistekohal ajutist vaikest (<2 cm) s6lmekest, mis
taandub 1 kuni 4 nédala jooksul.

Ohutuse ja valiuuringutes taheldati vaga sageli médduvat hipertermiat ja letargiat ja need kestavad
tavaliselt 1 paeva, erandkorras 2 paeva.

Turustamisjérgsete ohutuse andmete alusel on véga harva teatatud anoreksiast ja oksendamisest.
Véga harvadel juhtudel vBivad esineda ulitundlikkusreaktsioonid. Sellised reaktsioonid v@ivad
areneda edasi raskemateks seisunditeks (anafiilaksia). Kui sellised reaktsioonid ilmnevad, on soovitav
asjakohane ravi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

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

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

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

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

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

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Mitte kasutada kogu tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On olemas andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta, mis nditavad, et seda vaktsiini vdib
segada ja manustada Boehringer Ingelheimi mitteadjuveeritud vaktsiinidega (erinevad
kombinatsioonid kasside viirusliku rinotrahheiidi, kalitsiviroosi, panleukopeenia ja klamudioosi
komponentidest) ja/v6i manustada samal paeval, kuid mitte 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. Seet6ttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne vGi parast Ukskaik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Subkutaanseks kasutamiseks.

Manustada tks doos1 ml v6i 0,5 ml (sBltuvalt valitud pakendist) vaktsiini jargneva skeemi jargi:

Esmane vaktsineerimine: esimene siist: alates 8. elunédalast,
teine siist: 3 kuni 5 n&dalat hiljem
Kordusvaktsineerimine: kord aastas

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Ei ole taheldatud muid kdrvaltoimeid peale nende, mis on dra toodud I8igus 4.6 ,,Kdrvaltoimed*.
4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.



5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

ATC vet kood: QIO6ADO7 Elusviirusvaktsiinid, kasside leukeemia vastane vaktsiin, rekombinantne
elus Canarypox viirus

Kasside leukeemia vaktsiini tivi on rekombinantne kanaarilinnu rdugete viirus, mis esindab FeLV-A
env ja gag geene. Looduslikult on nakkuslik ainult A alagrupp ja immuniseerimine selle vastu annab
téieliku kaitse A, B ja C alagrupi vastu. Parast inokulatsiooni vabastab viirus kaitsevalgud, kuid ei
replitseeru kassi organismis. Vaktsiin soodustab immuunseisundi tekkimist kasside leukeemiaviiruse
suhtes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Kaaliumkloriid

Naatriumkloriid

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dinaatriumfosfaatdihudraat

Magneesiumkloriidheksah(idraat

Kaltsiumkloriiddihtidraat

Sustevesi

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste vaktsiinide v6i immunoloogiliste preparaatidega, véalja arvatud Boehringer
Ingelheimi mitteadjuveeritud vaktsiinidega (erinevad kombinatsioonid kasside viirusliku
rinotrahheiidi, kalitsiviroosi, panleukopeenia ja klamiidioosi komponentidest).

6.3. Kadlblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kd&lblikkusaeg parast esmast avamist: kasutada koheselt.

6.4. Sailitamise eritingimused
Hoida ja transportida kiilmas (2°C ... 8°C).
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kaitstult valguse eest.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

| tudbi Klaasist pudel, mis sisaldab 1 ml v&i 0,5 ml vaktsiini. Pudel on suletud
butiitilelastomeersulguriga ja pitseeritud alumiiniumkorgiga.

Plastikkarp sisaldab 10, 20 v&i 50 pudelit 1 ml vaktsiiniga.
Plastikkarp sisaldab 10, 20 v&i 50 pudelit 0,5 ml vaktsiiniga.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.



7. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/019/005-010

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa valjastamise kuupéev: 13/04/2000

Miugiloa viimase uuendamise kuupéev: 22/03/2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISATI

BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMIJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

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

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

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. RAVIMIJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.



11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Plastikkarp, milles 10 pudelit vaktsiini
Plastikkarp, milles 20 pudelit vaktsiini
Plastikkarp, milles 50 pudelit vaktsiini

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Purevax FeLV, sustesuspensioon

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml voi 0,5 ml annus sisaldab:

FeLV recombinantne kanaarilinnu réugete viirus (VCP97) ........cccccvevenee.

>1072 CCIDsxp

3.  RAVIMVORM

Slstesuspensioon

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

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

|5.  LOOMALIIGID

Kass.

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne.
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}
Kasutada koheselt parast esmast avamist.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2°C-8°C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

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

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED 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 kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

16.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/00/019/005 10 x 1 ml (10 doosi)
EU/2/00/019/006 20 x 1 ml (20 doosi)
EU/2/00/019/007 50 x 1 ml (50 doosi)
EU/2/00/019/008 10 x 0,5 ml (10 doosi)
EU/2/00/019/009 20 x 0,5 ml (20 doosi)
EU/2/00/019/010 50 x 0,5 ml (50 doosi)
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| 17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Suspensiooni pudel

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Purevax FeLV

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

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

0,5 ml voi 1 ml

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

SC

| 5.  KEELUAEG

Ei rakendata

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 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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PAKENDI INFOLEHT
Purevax FeLV, sUstesuspensioon

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

Mugiloa 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 FeLV, sustesuspensioon

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
1 ml vdi 0,5 ml annus sisaldab:

Toimeaine:

FeLV rekombinantne kanaarilinnu réugete viirus (VCP97).......c.ccccevvevrverenne. >10"2 CCIDso*
rakukultuuri infitseeriv doos 50%

Selge varvitu vedelik rakujaakide sademega suspensioonis.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Kasside aktiivne immuniseerimine alates 8. elunédalast kasside leukeemia vastu hoidmaks ara pusivat
vireemiat ja kaasuva haiguse kliinilisi tunnuseid.

Immuunsuse teke: 2 nadalat parast esmast vaktsineerimiskuuri.

Immuunsuse kestus: 1 aasta parast viimast vaktsineerimist.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole

6. KORVALTOIMED

Ohutuse ja valiuuringutes taheldati vaga sageli stistekohal ajutist vaikest (<2 cm) s6lmekest, mis
taandub 1 kuni 4 nédala jooksul.

Ohutuse ja valiuuringutes taheldati vaga sageli médduvat hipertermiat ja letargiat ja need kestavad
tavaliselt 1 péeva, erandkorras 2 paeva.

Turustamisjargsete ohutuse andmete alusel on véga harva teatatud anoreksiast ja oksendamisest.
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Véga harvadel juhtudel vBivad esineda ulitundlikkusreaktsioonid. Sellised reaktsioonid v@ivad
areneda edasi raskemateks seisunditeks (anafiilaksia). Kui sellised reaktsioonid ilmnevad, on soovitav
asjakohane ravi.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

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

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

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

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

Kui tdheldate Ukskdik milliseid kérvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass.

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

Manustada tks 1 ml vdi 0,5 ml (s6ltuvalt valitud pakendist) vaktsiiniannus jargneva skeemi jargi:

Esmane vaktsineerimine: esimene siist: alates 8. elunédalast,
teine siist: 3 kuni 5 nédalat hiljem
Kordusvaktsineerimine: igal aastal

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Enne kasutamist hoolikalt loksutada.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

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

Hoida kaitstult valguse eest.

Mitte lasta kiilmuda.

Kasutada koheselt parast esmast avamist.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud sildil parast EXP.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

16



Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Enne vaktsineerimist on soovitav teha testid FeLV antigeenide esinemisele veres.
FeLV positiivsete kasside vaktsineerimine on kasutu.

EttevaatusabinBud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Tiinus ja imetamine
Mitte kasutada kogu tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On olemas andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta, mis nditavad, et seda vaktsiini vdib
segada Boehringer Ingelheimi mitteadjuveeritud vaktsiinidega (erinevad kombinatsioonid kasside
viirusliku rinotrahheiidi, kalitsiviroosi, panleukopeenia ja klamiidioosi komponentidest) ja/voi
manustada samal paeval, kuid mitte segatuna Boehringer Ingelheimi adjuveeritud marutaudi vastase
vaktsiiniga.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad, valja arvatud eespool nimetatud preparaatidega. Seet6ttu tuleb selle
vaktsiini kasutamine, enne voi parast Ukskaik millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul
eraldi.

Uleannustamine (stimptomid, esmaabi, antidoodid)
Ei ole taheldatud muid kdrvaltoimeid peale nende, mis on dra toodud I8igus ,,Korvaltoimed”.

Sobimatus

Mitte segada teiste vaktsiinide v6i immunoloogiliste preparaatidega, vélja arvatud Boehringer
Ingelheimi mitteadjuveeritud vaktsiinidega (erinevad kombinatsioonid kasside viirusliku
rinotrahheiidi, kalitsiviroosi, panleukopeenia ja klamiidioosi komponentidest).

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Ksige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.
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15. LISAINFO
Kasside leukeemia vastane vaktsiin.

Kasside leukeemia vaktsiini tivi on rekombinantne kanaarilinnu rdugete viirus, mis esindab FeLV-A
env ja gag geene. Looduslikult on nakkuslik ainult A alagrupp ja immuniseerimine selle vastu annab
téieliku kaitse A, B ja C alagrupi vastu. Parast inokulatsiooni vabastab viirus kaitsevalgud, kuid ei
dubleeru kassi organismis. Vaktsiin soodustab immuunseisundi tekkimist kasside leukeemiaviiruse
suhtes.

Plastikkarp sisaldab:
10, 20 vdi 50 x 1 ml vaktsiini vOi
10, 20 vdi 50 x 0,5 ml vaktsiini

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.
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