PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCP FeLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen FHV F2).........ccooviiirininnne. > 10*° CCIDso'
Calicivirus felis inactivatum (kmeny FCV 431 a G1)..c.coooovviiiviciiiecee > 2.0 ELISA U.
Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (PLITV) .....ccccovvverinee. > 103 CCIDsp!

Pomocna latka:
GENTAMICIIL, TNAX 1vvviiuvereiieesiriessireesireesbeeesbreesbeeasseeesaeessbaeesseeesnbeeesbbessnbeeenseeens 23 ug

Rozpoustédlo:
Léciva latka:
FeLV rekombinantni canarypox virus (VCP97) ......ccccccevveevveevieeieeiieesenns > 1072 CCIDs!

1'50% infekéni davka pro bun&né kultury

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Lyofilizat: homogenni bézovéa peleta.
Rozpoustédlo: ¢ira bezbarva suspenze s piitomnosti zbytkd bunék.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kocek ve véku 8 tydnt a starSich:

- proti kocici virové rhinotracheitidé, ke zmirnéni klinickych priznakd,

- proti kalicivirové infekci, ke zmirnéni klinickych ptiznakd,

- proti infekéni panleukopénii, k zabranéni mortality a klinickych ptiznakd,

- proti leukémii kocek, k zabranéni perzistentni virémie a klinickych ptiznakli onemocnéni.

Nastup imunity:
- Rhinotracheitida, kalicivirova infekce a infekéni panleukopénie: 1 tyden po primovakcinaci.
- Kocici leukémie: 2 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity:

- Rhinotracheitida, kalicivirdza a infekéni panleukopénie: 1 rok po primovakcinaci a 3 roky po
posledni revakcinaci.

- Leukémie kocek: 1 rok po posledni revakcinaci.



4.3 Kontraindikace

Nejsou.

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

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Pted vakcinaci se doporucuje provedeni testu k vylouceni FeL'V antigenémie.
Vakcinace kocek pozitivnich na FeLV neni ptfinosna.

Zvlastni opatieni urCené osobam, které podavaji [éCivy piipravek zvifatim
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Béhem studii bezpec¢nosti a terénnich studii byly ¢asto pozorovany prechodna apatie a anorexie a také
hypertermie (trvajici obvykle 1 az 2 dny). Béhem studii bezpe¢nosti a terénnich studii byla Casto
pozorovana lokalni reakce (mirna bolestivost pii palpaci, svédéni nebo maly otok), ktera vymizi
nejpozdéji do 1 az 2 tydnt.

Na zé&kladé zkuSenosti s bezpeénosti po uvedeni piipravku na trh bylo ve velmi vzacnych piipadech
pozorovano zvraceni (vétSinou béhem 24 az 48 hodin).

V terénnich studiich byla neobvykle pozorovana hypersenzitivni reakce, ktera miize vyzadovat
poskytnuti odpovidajici symptomatické 1é¢by.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- 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 vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinglych hlasenti).
4.7 PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem celé bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti dokladaji, Ze vakcinu 1ze podavat ve stejny den, ale nemisit s
Boehringer Ingelheim adjuvantni vakcinou proti vztekling.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Subkutanni podani.

Jemn¢ rekonstituujte vakcinu, aby byla ziskana jednotna suspenze s omezenou tvorbou pény.
Vizualni vzhled po rekonstituci: svétle zluta suspenze s pritomnosti zbytki bunék.



Po rekonstituci lyofilizatu s 0,5 ml nebo 1 ml rozpoustédla (v zavislosti na zvoleném baleni) aplikujte
jednu davku vakciny podle nasledujiciho vakcinacniho schématu:

Primovakcinace:
- prvni injekce: od stati 8 tydnt,
- druha injekce: o 3 az 4 tydny pozdéji.

V ptipadech, kdy je o¢ekavana ptitomnost vysoké hladiny matefskych protilatek proti rhinotracheitidé,
kalicivirové infekci nebo infekéni panleukopenii (tj. u kot'at ve véku 9 az 12 tydnti véku narozenych
od matek, které byly vakcinované pied bfezosti a/ nebo se znamym nebo predpokladanym piedchozim
pusobenim patogenti), by méla byt primarni vakcina¢ni davka odlozena do 12 tydnti veku.

Revakcinace:
- prvni revakcinace musi byt provedena pro vSechny komponenty jeden rok po primovakcinaci
- nasledné revakcinace:

- Koci¢i leukémie: kazdy rok.

- Rhinotracheitida, kalicivirdza a infek¢ni panleukopénie: v intervalech az 3 roky.

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

Jiné ucinky nez jiz zminéné v odstavci 4.6 ,,Nezadouci ucinky* nebyly pozorovany, krome
hypertermie, kterd miize vyjimecné pretrvavat az 5 dni.

4,11 Ochranna lhita

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QI06AH10. Virus infekéni rhinotracheitidy kocek zivy + virus panleukopenie kocek
zivy + kalicivirus koc¢ek inaktivovany + virus leukémie kocek zivy

Vakcina proti koci¢i virové rhinotracheitidé, kocici kaliciviroze, ko€ici panleukopénii a ko€ici
leukémii.

Stimuluje aktivni imunitu proti viru koci¢i rhinotracheitidy, proti ko¢i¢imu kaliciviru, viru ko¢i¢i
panleukopénie a viru ko€ic¢i leukémie.

Bylo prokazano, ze ptipravek snizuje vylucovani kaliciviru kocek pii nastupu imunity a po dobu
jednoho roku po vakcinaci.

Vakcinacni kmen kocic¢i leukémie je rekombinantni canarypox virus nesouci env a gag geny FeLV-A.
V terénnich podminkach je infekéni pouze podskupina A a imunizace proti podskupiné A nabizi plnou
chranénost proti A, B a C. Po inokulaci virus indukuje tvorbu ochrannych proteind, ale nedochazi k
jeho replikaci v organismu kocky. Nasledné vakcina navozuje stav chranénosti proti viru kocici
leukémie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa

Sorbitol

Dextran 40
Hydrolyzovany kasein
Hydrolyzovany kolagen



Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydroxid draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hexahydrat chloridu hore¢natého
Dihydrat chloridu vapenatého

Voda pro injekce

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZiti s
ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spottebujte ihned.

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

Chrarite pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 davku lyofilizatu a sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 ml
nebo 0,5 ml rozpoustédla, obé uzaviené butyl elastomerovou zatkou a zajisténé hlinikovou pertli.

Plastova krabic¢ka obsahujici 10 lahvi¢ek po 1 davce lyofilizatu a 10 lahvi¢ek po 1 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka obsahujici 50 lahvic¢ek po 1 davce lyofilizatu a 50 lahvicek po 1 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka obsahujici 10 lahvicek po 1 davce lyofilizatu a 10 lahvicek po 0,5 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka obsahujici 50 lahvicek po 1 davce lyofilizatu a 50 lahvicek po 0,5 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, 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/2/04/048/001-004



9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23/02/2005

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15/01/2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky uéinnych latek
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de 1‘aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCIE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Rue Marcel Mérieux

69007 LYON

FRANCIE

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

Rue de 1"aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE APOUZITI

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Plastova krabicka obsahujici 10 lahvicek lyofilizatu a 10 lahvicek rozpoustédla
Plastova krabicka obsahujici 50 lahvicek lyofilizatu a 50 lahvicek rozpoustédla

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCP FeLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

FHV (KIMEN F2) ..ttt > 10*° CCIDso
FCV (KMENY 431 @ G1) ueeieieiieie ettt >2.0ELISA U.
L33 SV € 54 51 (8 Y/ TS > 10°° CClIDso
FeLV rekombinantni canarypox virus (VCPI7) .....ccccevvveiiveniiiiii i > 1072 CCIDso

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

4.  VELIKOST BALENI

Lyofilizat (10x1 davka) + rozpoustédlo (10x1 ml)
Lyofilizat (50x1 davka) + rozpoustédlo (50x1 ml)
Lyofilizat (10 x 1 davka) + rozpoustédlo (10 x 0,5 ml)
Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozpoustédlo (10 x 0,5 ml)

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

11



| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po rozpusténi spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

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

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

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/2/04/048/001 lyofilizat (10 x 1 dévka) + rozpoustédlo (10 x 1 ml)
EU/2/04/048/002 lyofilizat (50 x 1 dévka) + rozpoustédlo (50 x 1 ml)
EU/2/04/048/003 lyofilizét (10 x 1 dévka) + rozpoustédlo (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/048/004 lyofilizét (50 x 1 dévka) + rozpoustédlo (50 x 0,5 ml)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot

12



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka s lyofilizatem

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCP FeLV

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

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4.  CESTA(Y) PODANi

S.C.

| 5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

7]
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka s rozpousStédlem

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCP FeL.V rozpoustédlo

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

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml nebo 0,5 ml

4.  CESTA(Y) PODANi

S.C.

| 5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CISLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP (mé&sic/rok)

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

7
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Purevax RCP FeLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi

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 PRiIPRAVKU
Purevax RCP FeLV

lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen FHV F2)........coooviiiiinnee. > 10*° CCIDso'
Calicivirus felis inactivatum (kmeny FCV 431 a G1)..cccovvovviiiiiciiiicee > 2.0 ELISA U.
Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (PLITV) .....ccccovvverinee. > 1033 CCIDs!

Pomocna latka:

GENTAMICIIL, TNAX 1vvviiuvireiieesiriessieeesireesbeeestbeesbeeasseeeseaeesnbaeesseeesnbeeesbbessbeeenseeens 23 ug
Rozpoustédlo:

Léciva latka:

FeLV rekombinantni canarypox virus (VCPO7) ......cccccevvveveiverieeeieeeeeennans > 1072 CCIDs!

150% infekéni davka pro bun&éné kultury

Lyofilizat: homogenni bézova peleta.
Rozpoustédlo: ¢ira bezbarva suspenze s pritomnosti zbytkd bunék.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace kocek ve veéku 8 tydnu a starsich:

- proti kocici virové rhinotracheitidé, ke zmirnéni klinickych priznakd,

- proti kalicivirové infekci, ke zmirnéni klinickych ptiznakd,

- proti infekéni panleukopénii, k zabranéni mortality a klinickych ptiznakd,

- proti leukémii kocek, k zabranéni perzistentni virémie a klinickych ptiznaki onemocnéni.
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Nastup imunity:
- Rhinotracheitida, kalicivirova infekce a infekéni panleukopénie: 1 tyden po primovakcinaci.
- Kocici leukémie: 2 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity:

- Rhinotracheitida, kalicivirdza a infekéni panleukopénie: 1 rok po primovakcinaci a 3 roky po
posledni revakcinaci.

- Leukémie kocek: 1 rok po posledni revakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem studii bezpecnosti a terénnich studii byly ¢asto pozorovany prechodnd apatie a anorexie a také
hypertermie (trvajici obvykle 1 az 2 dny). Béhem studii bezpecnosti a terénnich studii byla ¢asto
pozorovana lokalni reakce (mirna bolestivost pii palpaci, svédéni nebo maly otok), kterd vymizi
nejpozdéji do 1 az 2 tydnt.

Na zaklad¢ zkuSenosti s bezpecnosti po uvedeni pripravku na trh bylo ve velmi vzacnych ptipadech
pozorovano zvraceni (vétSinou béhem 24 az 48 hodin).

V terénnich studiich byla neobvykle pozorovana hypersenzitivni reakce, ktera mize vyzadovat
poskytnuti odpovidajici symptomatické 1é¢by.

Cetnost nezadoucich u¢ink je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gcinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetn€ ojedinelych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é€ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

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

Po rekonstituci lyofilizatu s 0,5 ml nebo 1 ml rozpoustédla (v zavislosti na zvoleném baleni) aplikujte
jednu davku vakciny podle nasledujiciho vakcinacniho schématu:

Primovakcinace:

- prvni injekce: od stati 8 tydnt,
- druha injekce: o 3 az 4 tydny pozdéji.
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V ptipadech, kdy je o¢ekavana ptitomnost vysoké hladiny matetskych protilatek proti rhinotracheitidg,
kalicivirové infekci nebo infekéni panleukopénii (tj. u kot'at ve véku 9 az 12 tydnii narozenych od
matek, které byly vakcinované ptred biezosti a/ nebo se zndmym nebo predpokladanym predchozim
pusobenim patogenil), by méla byt primarni vakcina¢ni davka odlozena do 12 tydnt véku.

Revakcinace:
- prvni revakcinace musi byt provedena pro vSechny komponenty jeden rok po primovakcinaci
- nasledné revakcinace

- Koci¢i leukémie: kazdy rok

- Rhinotracheitida, kalicivirdza a infek¢ni panleukopénie: v intervalech az 3 roky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Jemné¢ rekonstituujte vakcinu, aby byla ziskana jednotna suspenze s omezenou tvorbou pény.
Vizualni vzhled po rekonstituci: svétle zluta suspenze s pritomnosti zbytkid bunék.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrarite pred svétlem.

Chraiite pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

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

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvitat:
Pted vakcinaci se doporucuje provedeni testu k vylouceni FeL'V antigenémie.
Vakcinace kocek pozitivnich na FeLV neni ptinosna.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem celé biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi léCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit
s Boehringer Ingelheim adjuvantni vakcinou proti vztekling.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

18



Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Jiné G¢inky nez jiz zminéné v odstavci ,,Nezadouci u¢inky* nebyly pozorovany, kromé hypertermie,
ktera maze vyjimeéné pietrvavat az 5 dni.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZiti s
ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

Vakcina¢ni kmen ko¢i¢i leukémie je rekombinantni canarypoxvirus exprimujici env a gag geny FeLV-
A. V terénnich podminkach je infekéni pouze podskupina A a imunizace proti podskupiné A zajist'uje
plnou ochranu proti A, B a C. Po inokulaci virus exprimuje ochranné bilkoviny, ale v kockach se
nepomnozuje. V disledku navozuje vakcina ochranu proti viru leukémie kocek.

Bylo prokézano, Ze piipravek snizuje vyluovani kaliciviru ko¢ek pfi nastupu imunity a po dobu
jednoho roku po vakcinaci.

Plastova krabi¢ka obsahujici:

10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpoustédla nebo
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 1 ml rozpoustédla nebo
10 x 1 davka lyofilizatu a 10 x 0,5 ml rozpoustédla nebo
50 x 1 davka lyofilizatu a 50 x 0,5 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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