DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Purevax FeLV suspenzija za injekciju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza od 1 ml ili 0,5 ml sadrzi:

Djelatna tvar
FeLV rekombinantni virus boginja kanarinca (VCP97) .......ccccceeveveveervrverennne, >10"2CCIDso

(koli¢ina virusa koja zarazi 50 % stanica kulture u koju je dodan virus)

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju
Bistra bezbojna tekuéina s prisutno$¢u ostataka stanica u suspenziji.

4, KLINICKE POJEDINOSTI

4.1  Ciljne vrste Zivotinja

Macke

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja
Aktivna imunizacija macaka starih 8 tjedana i starijih protiv leukemije macaka za sprjeavanje trajne
viremije i klinickih znakova bolesti.

Pocetak imunosti: 2 tjedna nakon prvog cijepljenja.

Trajanje imunosti: 1 godinu nakon posljednjeg cijepljenja.

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Preporucuje se provesti testiranje na FeLV antigenemiju prije cijepljenja.
Cijepljenje macaka pozitivnih na FeLV nema korisnog ucinka.

Posebne mjere predostroznosti koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

U slucaju da se nehotice samo injiciranja, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokaZite mu uputu o
VMP ili etiketu.




4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Privremeni mali (< 2 cm) ¢vori¢ koji se povlaéi tijekom 1 do 4 tjedna,vrlo ¢esto je primije¢en na
mjestu aplikacije tijekom terenskih i studija neSkodljivosti.

Prolazna letargija i hipertermija koja traje 1, iznimno kroz 2 dana vrlo ¢esto je primije¢ena tijekom
terenskih i studija neSkodljivosti.

Anoreksija i povracanje vrlo su rijetko prijavljivane na temelju iskustva o neSkodljivosti nakon
stavljanja na trziste.

Reakcija preosjetljivosti moZe se vrlo rijetko pojaviti. Takve reakcije mogu se razviti u teZe stanje
(anafilaksija). Ako se pojave takve reakcije, preporucuje se odgovarajuce lijeCenje.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (ViSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (vide od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljuujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne primjenjivati tijekom cijelog graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Dostupni podaci o neSkodljivosti i u¢inkovitosti pokazuju da ovo cjepivo smije biti pomije$ano s ne
adjuviranim cjepivima tvrtke Boehringer Ingelheim (razli¢ite kombinacije komponenti protiv virusnog
rinotraheitisa, kaliciviroze, panleukopenije i klamidioze macaka) i/ili primijenjeno istog dana ali ne
pomijesano s adjuviranim cjepivom protiv bjesnoce tvrtke Boehringer Ingelheim.

Nisu dostupne informacije o neskodljivosti i ué¢inkovitosti ovog cjepiva ako se koristi s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim gore spomenutih proizvoda. Stoga se odluka o
koriStenju ovog cjepiva prije ili poslije bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora
donijeti ovisno o slucaju.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i nacin primjene

Supkutana primjena.

Injicirajte jednu dozu od 1ml ili 0,5 ml (ovisno o odabranom pakovanju) u skladu sa slijede¢im
rasporedom cijepljenja:

Prvo cijepljenje: prva injekcija: od 8 tjedana starosti,
druga injekcija: 3 do 5 tjedna kasnije.
Docjepljivanje: godidnje

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
Nisu primije¢ene nikakve druge nuspojave osim onih spomenutih u odjeljku 4.6 “Nuspojave”
4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo



5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA
ATCvet kod: QIO6ADO07 virusne vakcine, macja leukemija, rekombinantni virus boginja kanarinca
Cjepivo protiv leukemije macaka.

Soj cjepiva je rekombinant virusa boginja kanarinca koji izraZzava env i gag gene virusa FeLV-A. U
uvjetima na terenu samo je podgrupa A infektivna, te imunizacija protiv podgrupe A osigurava
potpunu zastitu od A, B i C. Nakon inokulacije virusi izraZzavaju zastitne proteine ali se u macki ne
mnoze. Posljedica toga je da cjepivo inducira aktivni imunitet na virus leukemije macaka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Kalij klorid

Natrij klorid
Kalijdihidrogen fosfat
Dinatrij fosfat dihidrat
Magnezij klorid heksahidrat
Kalcij klorid dihidrat

Voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijeSati sa bilo kojim drugim cjepivom ili imulonoSkim pripravkom osim neadjuviranim cjepivima
tvrtke Boehringer Ingelheim( kombinacije komponenti rinotraheitisa, kalicivirusa, panleukopenije i
klamidioze macaka)

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon otvaranja: Primijeniti odmah.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju

Cuvati i prevoziti rashladeno (2 C-8 C),
Zastiti od svjetla.
Cuvati od zamrzavanja.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Tip I staklena bocica koja sadrzi 1 ml ili 0,5 ml vakcine, zatvorena sa butil elastomer ¢epom i
zatvorena aluminijskom kapicom.

Plasti¢na kutija koja sadrzi 10, 20 ili 50 boc¢ica sa 1 ml vakcine.

Plasti¢na kutija sadrzi 10, 20,ili 50 bocica sa 0,5 ml vakcine.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrjebljenog veterinarsko-medicinskog

proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.



7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/00/019/005--010

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 13/04/2000

Datum posljednje obnove: 22/03/2010

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAK I

PROIZVOPAC(I) BIOLOSKI DJELATNE(IH) TVARI I PROIZVODAC(1)
ODGOVORAN(I) ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL



A.  PROIZVODPAC() BIOLO§](I DJELATNE(IH) TVARI I I PROIZVODPAC(A)
ODGOVORAN(IH) ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodacéa bioloSki djelatne(ih) _tvari
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCUSKA

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCUSKA

B.  UVJETIILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

MoZe se izdavati samo na veterinarski recept.

C. 1ZVJECE O MRL

Nije primjenjivo



DODATAK 111

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP



A. OZNACAVANIJE



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Plasti¢na kutija s 10 bocica vakcine
Plasti¢na kutija s 20 bocica vakcine
Plasti¢na kutija s 50 bo¢ica vakcine

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Purevax FeLV suspenzija za injekciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Po dozi od 1 ml ili 0,5 ml:
FeLV rekombinantni virus boginja kanarinca (vCP97) > 10 "2CCID50

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekcije

| 4. VELICINA PAKOVANJA

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

5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 6. INDIKACIJA(E)

| 7. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE

Subkutana primjena.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCIJAE)

Nije primjenjivo
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9.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

10.

ROK VALJANOSTI

EXP (mm/gg)
Jednom otvoreno odmah iskoristiti.

11.

POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati i prevoziti rashladeno.
Zastiti od svjetla.
Cuvati od zamrzavanja.

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: Pro¢itati uputu 0 VMP

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. lzdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/00/019/005 10 x 1 ml (10 doza)
EU/2/00/019/006 20 x 1 ml (20 doza))
EU/2/00/019/007 50 x 1 ml (50 doza)
EU/2/00/019/008 10 x 0,5 ml (10 doza)
EU/2/00/019/009 20 x 0,5 ml (20 doza)
EU/2/00/019/010 50 x 0,5 ml (50 doza)
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17.  BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODACA

Lot
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OSNOVNI PODACI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH PAKOVANJA
Bocica sa suspenzijom

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Purevax FeLV

‘ 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

| 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN ILI BROJ DOZA

0,5mlililml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

SC.

| 5.  KARENCIJAE)

Nije primjenjivo

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

7. ROK VALJANOSTI

EXP

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

7]
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP:
Purevax FeLV suspenzija za injekciju

1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje proizvodne serije u promet:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCUSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Purevax FeLV suspenzija za injekciju

3. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH SASTOJAKA
Svaka doza od 1 ml ili 0,5 ml sadrzi:

Djelatna tvar:

FeLV rekombinantni virus boginja kanarinca (VCP97) .......ccccceeveveveervrverennnes, >10 "2 CCIDso
(koli¢ina virusa koja zarazi 50 % stanica kulture u koju je dodan virus)

Bistra bezbojna tekuéina s prisutno$¢u ostataka stanica u suspenziji.

4. INDIKACIJA(E)

Aktivna imunizacija macaka starih 8 tjedana i starijih protiv leukemije macaka za sprjeCavanje trajne
viremije 1 klini¢kih znakova bolesti.

Pocetak imunosti: 2 tjedna nakon prvog cijepljenja.

Trajanje imunosti: 1 godinu nakon posljednjeg cijepljenja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

6. NUSPOJAVE

Privremeni mali (< 2 cm) ¢vori¢ koji se povlaéi tijekom 1 do 4 tjedna, vrlo Cesto je primije¢en na
mjestu aplikacije tijekom terenskih i studija neSkodljivosti.

Prolazna letargija i hipertermija koja traje 1, iznimno kroz 2 dana vrlo ¢esto je primijecena tijekom
terenskih i studija neSkodljivosti.
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Anoreksija i povracanje vrlo su rijetko prijavljivane na temelju iskustva o nesSkodljivosti nakon
stavljanja na trziste.

Reakcija preosjetljivosti moZe se vrlo rijetko pojaviti. Takve reakcije mogu se razviti u teZe stanje
(anafilaksija). Ako se pojave takve reakcije, preporucuje se odgovarajuce lijeCenje.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (vide od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputi o VMP ili ukoliko

mislite da cjepivo ne djeluje, molimo da se javite veterinaru.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Supkutana primjena.

Injicirajte jednu dozu 1ml ili 0,5 ml cjepiva (ovisno o odabranom pakiranju)u skladu sa slijede¢im
rasporedom cijepljenja:

Prvo cijepljenje: prva injekcija: od 8 tjedana starosti,
druga injekcija: 3 do 5 tjedna kasnije.
Docjepljivanje: godisnje

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Prije primjene dobro protresite.

10, KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati i prevoziti rashladeno (2 C — 8 C),

Zastiti od svjetla.

Cuvati od zamrzavanja.

Jednom otvoreno odmah iskoristiti.

Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na
kutiji poslije ,,EXP“.
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12, POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:
Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
Preporucuje se provesti testiranje na FeLV antigenemiju prije cijepljenja.
Cijepljenje macaka pozitivnih na FeLV nema korisnog ucinka.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama:

U slucaju nehoti¢nog samo-injiciranja, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP
ili etiketu

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati tijekom cijelog graviditeta i laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Dostupni podaci o neSkodljivosti i u¢inkovitosti pokazuju da ovo cjepivo smije biti pomijeSano s
neadjuviranim cjepivima tvrtke Boehringer Ingelheim (razli¢ite kombinacije komponenti protiv
virusnog rinotraheitisa, kaliciviroze, panleukopenije i klamidioze macaka) i/ili primijenjeno istog
dana ali ne pomijeSano s adjuviranim cjepivom protiv bjesnoce tvrtke Boehringer Ingelheim.

Nisu dostupne informacije 0 neskodljivosti i ué¢inkovitosti ovog cjepiva ako se koristi s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom, osim gore spomenutih proizvoda. Stoga se odluka o
koriStenju ovog cjepiva prije ili poslije bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora
donijeti ovisno o sluéaju.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Nisu primije¢ene nikakve druge reakcije osim onih spomenutih u odjeljku “Nuspojave”

Inkompatibilnosti:

Ne mijeSati s drugim cjepivima ili imunolo3kim proizvodima osim s paletom neadjuviranih cjepiva
tvrtke Boehringer Ingelheim(razli¢ite kombinacije komponenti protiv virusnog rinotraheitisa,
kaliciviroze, panleukopenije i klamidioze macaka).

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Pitajte vaSeg veterinara kako odlagati lijekove koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti
okolisa.
14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).
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15. OSTALE INFORMACIJE

Cjepivo protiv leukemije macaka.

Soj cjepiva je rekombinant virusa boginja kanarinca koji izraZzava env i gag gene virusa FeLV-A. U
uvjetima na terenu samo je podgrupa A infektivna, te imunizacija protiv podgrupe A osigurava
potpunu zastitu od A, B i C. Nakon inokulacije virusi izraZavaju zastitne proteine, ali se u macki ne
mnozZe. Posljedica toga je da cjepivo inducira aktivni imunitet na virus leukemije macaka.
Plasti¢na kutija koja sadrzi:

10, 20 ili 50 -x 1 ml vakcine ili

10, 20 ili 50 x 0,5 ml vakcine.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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