PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax FeLV injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

Léciva latka:
FeLV rekombinantni canarypox Virus (VCPO7) ......ccccccevvevrvereevveiereeeneierene . >10"2 CCIDso!

150% infekéni davka pro bun&ené kultury

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Cira bezbarva suspenze s pritomnosti zbytkli bunék.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zviiat

Kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Aktivni imunizace kocek od stari 8 tydnti proti leukémii kocek pro prevenci zabranéni perzistentni
virémie a prevenci klinickych ptiznakii daného onemocnéni.
Nastup imunity: 2 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok po posledni revakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinujte pouze zdravé zvifata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat
Pied vakcinaci se doporucuje provedeni testu na piitomnost antigenu FeLV v Krvi.
Vakcinace kocek pozitivnich na FeL'V neni pfinosna.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.




4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zaivaZnost)

Béhem studii bezpeénosti a terénnich studii bylo velmi ¢asto pozorovano malé (< 2 cm) zduieni, které
vymizelo do 1 az 4 tydna.

Béhem studii bezpec¢nosti a terénnich studii byla velmi ¢asto pozorovana piechodna letargie a zvySena
teplota trvajici obvykle po dobu 1, vyjimeéné 2 dnt.

Na zaklad¢ sledovani bezpe¢nosti po uvedeni na trh byly velmi vzacné hlaseny anorexie a zvraceni.
Ve velmi vzacnych piipadech miize dojit k vyskytu hypersenzitivni reakce. Tyto reakce se mohou
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1écba.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méne nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€éetne ojedinélych hlasent).

4.7  Poutziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem celé biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné Udaje 0 bezpeénosti a u¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze smichat s Boehringer Ingelheim
neadjuvantni fradou vakein (riizné kombinace vakcin proti ko¢i¢i virové rhinotracheitidé, kalicivirdze,
panleukopenii a chlamydidze) a/nebo aplikovat ve stejny den, ale nemisit s Boehringer Ingelheim
adjuvantni vakcinou proti vztekling.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Subkutanni podani.

Aplikujte jednu davku 1 ml nebo 0,5 ml vakciny (v zavislosti na zvoleném baleni), podle
nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Zakladni vakcinace: prvni injekce: od stafi 8 tydnu véku,
druhd injekce: 0 3 aZ 5 tydnu pozdéji.
Revakcinace: ro¢né

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné nezadouci Géinky kromé téch, které jsou uvedeny v odstavci 4.6
,»Nezadouci ucinky*.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATC vet kéd: QI06ADO7 Zivé virové vakciny, leukémie kocek, rekombinantni Zivy canarypoxvirus.

Vakcinaéni kmen je rekombinantni canarypoxvirus exprimujici env a gag geny FeLV-A. V terénnich
podminkéch je infekéni pouze podskupina A a imunizace proti podskupiné A zajist'uje plnou ochranu
proti A, B a C. Po inokulaci exprimuje virus protektivni proteiny, ale v ko¢kach se nepomnozuje.
Vakcina tak navozuje ochranu proti viru leukémie kocek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hexahydrat chloridu hofe¢natého
Dihydrat chloridu vapenatého

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinou vakcinou nebo imunologickym ptipravkem, vyjma Boehringer Ingelheim neadjuvantni
fady vakcin (rizné kombinace vakcein proti ko€i¢i virové rhinotracheitid€, kalicivirze, panleukopenii
a chlamydidze).

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pied svétlem.

Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvi¢ka typu I obsahujici 1 ml nebo 0,5 ml vakciny, uzaviena butyl elastomerovou zatkou a
zajisténa hlinikovou pertli.

Plastova krabic¢ka obsahujici 10, 20 nebo 50 lahvi¢ek po 1 ml vakciny.
Plastova krabicka obsahujici 10, 20 nebo 50 lahvi¢ek po 0,5 ml vakciny.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/00/019/005-010

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13/04/2000

Datum posledniho prodlouZeni: 22/03/2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY(LATEK) A VYROBCE(I)
ODPOVEDNY(I) ZA UVOLNENi SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE(l) ODPOVEDNY(i) ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky ti¢inné(ych) latky (latek)
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I Aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCIE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I" Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Plastova krabic¢ka obsahujici 10 lahvi¢ek vakciny
Plastova krabic¢ka obsahujici 20 lahvi¢ek vakciny
Plastova krabi¢ka obsahujici 50 lahvi¢ek vakciny

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax FeLV injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:
FeLV rekombinantni CanarypoX Virus (VCPO7) .........ccceevevvvereeiveiereeensierenennn, >10"2 CCIDso

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

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

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mm/rr)
Po 1. propichnuti spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pied svétlem.
Chrante pted mrazem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

11




17.

CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka se suspenzi

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax FeLV

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,5 ml nebo 1 ml

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

5. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

7]
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Purevax FeLV injek¢ni suspenze

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Purevax FeLV injekéni suspenze

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

Léciva latka:
FeLV rekombinantni CanarypoX Virus (VCPO7) .........cccceveeevereeiverereeensievenennn, >10"2 CCIDso!

150% infekéni davka pro bun&eéné kultury

Cira bezbarva suspenze s pritomnosti zbytkt bungk.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace kocek od stafi 8 tydnt proti leukémii kocek pro prevenci perzistentni virémie a
prevenci klinickych pifiznakti daného onemocnéni.

Nastup imunity: 2 tydny po primovakcinaci.

Délka imunity: 1 rok po posledni revakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem studii bezpec¢nosti a terénnich studii bylo velmi Casto pozorovano malé (< 2 cm) zduieni, které
vymizelo do 1 az 4 tydnt.

Béhem studii bezpec¢nosti a terénnich studii byla velmi ¢asto pozorovéana piechodna letargie a zvySena
teplota trvajici obvykle po dobu 1, vyjimecné 2 dnt.
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Na zaklad¢ sledovani bezpeénosti po uvedeni na trh byly velmi vzacné hldSeny anorexie a zvraceni.
Ve velmi vzacnych piipadech mtize dojit k vyskytu hypersenzitivni reakce. Tyto reakce se mohou

24

1écba.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich t¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.

Aplikujte davku 1 ml nebo 0,5 ml vakciny (v zavislosti na zvoleném baleni), podle nasledujiciho
vakcina¢niho schématu:

Zakladni vakcinace: prvni injekce: od stari 8 tydni véku,
druhd injekce: 0 3 aZ 5 tydnu pozdéji.
Revakcinace: roéné

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim dobfe protfepejte.

10, OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C - 8°C).

Chrarite pred svétlem.

Chrante pted mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Pied vakcinaci se doporucuje provedeni testu na piitomnost antigenu FeLV v Krvi.
Vakcinace kocek pozitivnich na FeL'V neni pfinosna.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem celé biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalSi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpe¢nosti a ucinnosti dokladaji, Zze vakcinu lze smichat s Boehringer Ingelheim
neadjuvantni fadou vakcin (rizné kombinace vakcin proti ko€i¢i virové rhinotracheitidé, kaliciviroze,
panleukopenii a chlamydidze) a/nebo aplikovat ve stejny den, ale nemisit s Boehringer Ingelheim
adjuvantni vakcinou proti vztekling.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven

S jinym veterinarnim 1écivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim Ié¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipada.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany Zadné jiné nezadouci G¢inky kromé téch, které jsou uvedeny v odstavci
,»Nezadouci ucinky*.

Inkompatibility:
Nemisit s jinou vakcinou nebo imunologickym piipravkem, vyjma Boehringer Ingelheim neadjuvantni

fady vakcin (riizné kombinace vakcin proti koci¢i virové rhinotracheitidé, kaliciviroze, panleukopenii
a chlamydidze).

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici ha webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/)
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15. DALSI INFORMACE
Vakcina proti leukémii kocek.

Vakcinaéni kmen je rekombinantni canarypoxvirus exprimujici env a gag geny FeLV-A. V terénnich
podminkéch je infekcni pouze podskupina A a imunizace proti podskupiné A zajistuje plnou ochranu
proti A, B a C. Po inokulaci exprimuje virus protektivni proteiny, ale v ko¢kach se nepomnozuje.
Vakcina tak navozuje ochranu proti viru leukémie kocek.

Plastova krabicka obsahujici:

10, 20 nebo 50 x 1 ml vakciny nebo

10, 20 nebo 50 x 0,5 ml vakciny.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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