LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmdkuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml:n tai 0,5 ml:n annos sisaltaa:

Kylmaékuivattu kuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

Heikennettya kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) ... > 10*° CCIDso?
Inaktivoituja kissan kalikiviruksen (FCV 431- ja G1-kantoja) antigeeneja .... > 2,0 ELISA U.

Heikennettya kissan panleukopeniavirusta (PLIIV) .......ccccceeeccicicienne, > 10%% CCIDso!
Apuaine:

Gentamysiinia NINTAAN ..........cocveie i 23 mikrog
Liuotin:

Vaikuttava aine:

FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (VCPO7) ......ccccoeevvveeeevverereeceeierenenn, > 1072 CCIDso!

150 % soluviljelmésta infektoiva annos

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio
Kylmékuivattu kuiva-aine: tasakoosteinen beige pelletti.
Liuotin: kirkas variton neste, suspensio, jossa solujdédnnosté.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden véhentdmiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vahentamiseksi

- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdisemaan kuolleisuutta ja kliinisia oireita

- leukemiaa vastaan ehkéisemaén jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvia kliinisia oireita.

Immuniteettisuoja kehittyy:

- Rinotrakeiitti-, kalikivirus- ja panleukopeniakomponentteja vastaan: 1 viikon kuluttua
perusrokotuksesta

- Kissan leukemiakomponenttia vastaan: 2 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto:

- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponenteilla: 1 vuosi perusrokotuksesta ja
3 vuotta viimeisimmasté uusintarokotuksesta.

- Kissaleukemiakomponentilla: 1 vuosi viimeisimmasta uusintarokotuksesta.
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4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Rokota vain terveité eldimia.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ennen rokottamista suositetaan tehtvaksi FeLV-antigenemian osoitustesti. FeLV-positiivisille
kissoille rokotuksesta ei ole etua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevaa apatiaa ja ruokahaluttomuutta sek& lammaonnousua (joka yleensa kesti 1 tai

2 vuorokautta) havaittiin yleisesti turvallisuus- ja kenttatutkimuksissa. Paikallinen reaktio (lievaa
palpaatiokipua, kutinaa tai turvotusta rajoittuneella alueella), joka hévisi viimeistaan 1 tai 2 viikossa,
havaittiin yleisesti turvallisuus- ja kenttatutkimuksissa.

Oksentelua (enimmakseen 24-48 tunnin sisélld) on havaittu hyvin harvinaisissa tapauksissa
markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa.

Yliherkkyysreaktio, joka saattaa edellyttdd oireenmukaista hoitoa, havaittiin melko harvoin
kenttatutkimuksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa sekda muut yhteisvaikutukset
Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan t4té rokotetta voidaan antaa samana paivéné Boehringer
Ingelheimin adjuvanttia siséltavan rabiesrokotteen kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa
kesken&an.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden kuin yll& mainittujen
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tastéd syysta paatos rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen
muiden eldinladkevalmisteiden antoa on tehtavé tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

lhon alle.

Liuota rokote varovaisesti, jotta suspensiosta tulee tasainen ja vaahdonmuodostus on véhdista.
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Valmisteen kuvaus liuottamisen jalkeen: kellertava suspensio, jossa solujaannosta.

Kun kylmakuivattu kuiva-aine on liuotettu 0,5 ml:aan tai 1 ml:aan liuotinta, (riippuen pakkauskoon
valinnasta), annetaan yksi annos rokotetta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmadinen rokotus: 8 viikon iasta,
- toinen rokotus: 3—4 viikkoa ensimmaisen rokotuksen jalkeen.

Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- tai
panleukopeniakomponentteja vastaan oletetaan olevan korkeita (esim. 9-12 viikon ikaisilla
kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen tiineytta ja/tai on aiemmin altistunut
taudinaiheuttajille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu on 12 viikon ikdinen.

Uusintarokotus:
- ensimmainen uusintarokotus kaikkien komponenttien osalta pitdd antaa vuoden kuluttua
perusrokotuksesta

Seuraavat uusintarokotukset:
- Kissaleukemiakomponentti: vuosittain
- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponentit: vahintaan joka kolmas vuosi.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)

Muita kuin kohdassa 4.6 ”Haittavaikutukset” mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu, lukuun ottamatta
lammaonnousua, joka voi poikkeustapauksissa kestdd 5 paivaa.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QI06AH10 eldvé kissan rinotrakeiittivirus + elavé kissan panleukopeniavirus /
parvovirus + inaktivoitu kissan kalikivirus + kissaleukemia, rekombinoitu elévé canarypoxvirus

Rokote kissan rinotrakeiittia, kalikivirusinfektiota, klamydiaa, panleukopeniaa (kissaruttoa) ja
kissaleukemiaa vastaan.

Rokote aikaansaa aktiivisen immuniteetin kissan rinotrakeiittiherpesvirusta, kalikivirusta,
panleukopeniavirusta ja leukemiavirusta vastaan.

Valmisteen on osoitettu vahentévén kissan kalikiviruksen erittymistd immuniteettisuojan kehityttya
vuoden ajan rokotuksen jalkeen.

Kissaleukemiaa vastaan vaikuttava kanta koostuu rekombinoidusta canarypoxviruksesta, joka ilmentéa
FeLV-A:n env- ja gag-geenejé. Kenttaoloissa vain A-alaryhmé aiheuttaa infektioita ja tata alaryhméaa
vastaan annettu immunisaatio antaa tdyden suojan alaryhmille A, B ja C. Rokottamisen jalkeen virus
ilment&a suojaavia proteiineja, mutta ei kykene monistumaan kissan elimistdssa. Nain rokottaminen
aiheuttaa immuniteetin kissaleukemiavirusta vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Sakkaroosi

Sorbitoli
Dekstraani 40



Kaseiinihydrolysaatti
Kollageenihydrolysaatti
Dikaliumfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumhydroksidi
Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Magnesiumkloridiheksahydraatti
Kalsiumklorididihydraatti
Injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kéayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettava heti.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).
Herkka valolle.
Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin | lasipullo, joka siséltdd 1 annoksen kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja tyypin I lasipullo, joka
siséltad 0,5 ml tai 1 ml liuotinta, molemmissa butyylielastomeeritulppa ja alumiinisuljin.

I\_/Iuo_virasia sisaltden 10 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 1 ml
:\f/lulj)(j[);?igsia sisdltden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 1 mi
:{AUL?;;?iiz.sia sisdltden 10 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 0,5 ml
i\f/lul?c?\;]itgsia sisaltden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 0,5 ml
iuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttaméattomien laédkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/048/001-004

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
JUUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivdmaéara: 23/02/2005

Uudistamispéivamaara: 15/01/2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)

VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisten vaikuttavien aineiden valmistajien nimet ja osoitteet
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

RANSKA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Rue Marcel Mérieux

69007 LYON

RANSKA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlaadkemaarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Muovirasia, jossa 10 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisaltavaa pulloa ja 10 liuotinpulloa
Muovirasia, jossa 50 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisaltavaa pulloa ja 50 liuotinpulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

1 ml:n tai 0,5 ml:n annos sisaltaa:

FHV (F2-KANMEAR) ......ovvveooeeveeoeeeeeeeeeeeeeeeeseseeesessesesessesesesseseesssesesseseseeseeees > 10%° CCIDsp
FCV (431 ja GL-KANLOJA).......oovveeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseeeeeseeeeeesseeseseeseees e > 2,0 ELISA U.
Sy (TN VOO > 1035 CCIDsp
FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (VCPI7) ......ccccceveeeevvevereeeesierenenen, > 1072 CCIDso

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestett& varten, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

Kuiva-aine, kylmakuivattu (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 1 ml)
Kuiva-aine, kylmékuivattu (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 1 ml)
Kuiva-aine, kylmékuivattu (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 0,5 ml)
Kuiva-aine, kylmékuivattu (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 0,5 ml)

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kk/ivvwv)
Kéytettava heti kdyttdvalmiiksi saattamisen jalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylmana.
Herkka valolle.
Ei saa jaatya.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/04/048/001 kylmakuivattu kuiva-aine (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 1 ml)
EU/2/04/048/002 kylmékuivattu kuiva-aine (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 1 ml)
EU/2/04/048/003 kylmékuivattu kuiva-aine (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/048/004 kylmakuivattu kuiva-aine (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 0,5 ml)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmakuivatun kuiva-aineen sisaltava pullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Purevax RCP FeLV

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

4. ANTOREITIT

S.C.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kk/ivvwv)

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

7]
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuotinpullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Purevax RCP FeLV, liuotin

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml tai 0,5 ml

4. ANTOREITIT

S.C.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kk/ivvwv)

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

7]
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml:n tai 0,5 ml:n annos siséltaa:

Kylmaékuivattu kuiva-aine:

Vaikuttavat aineet:

Heikennettyé kissan rinotrakeiittinerpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) ... > 10*° CCIDs!
Inaktivoituja kissan kalikiviruksen (FCV 431- ja G1-kantoja) antigeeneja .... > 2,0 ELISA U.

Heikennettyé kissan panleukopeniavirusta (PLI 1V) ......ccccoovreninecinicinnnnnn, > 10%% CCIDso!
Apuaine:

Gentamysiinia NINTAAN ..........cccveii i 23 mikrog
Liuotin:

Vaikuttava aine:

FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (VCP97) ........ccccceeereeecerniererenenn, > 1072 CCIDso!

150 9% soluviljelmasta infektoiva annos

Kylmékuivattu kuiva-aine: tasakoosteinen beige pelletti.
Liuotin: kirkas variton neste, suspensio, jossa solujdédnnosté.

4, KAYTTOAIHEET

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden véhentdmiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden véhentdmiseksi

- kissan panleukopeniaa vastaan ehkéisemaén kuolleisuutta ja kliinisia oireita

- leukemiaa vastaan ehk&isemé&én toistuvaa jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvid kliinisié oireita.

Immuniteettisuoja kehittyy:
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- Rinotrakeiitti-, kalikivirus- ja panleukopeniakomponentteja vastaan: 1 viikon kuluttua
perusrokotuksesta
- Kissan leukemiakomponenttia vastaan: 2 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto:

- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponenteilla: 1 vuosi perusrokotuksesta ja
3 vuotta viimeisimmastd uusintarokotuksesta.

- Kissaleukemiakomponentilla: 1 vuosi viimeisimmasté uusintarokotuksesta.

5 VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevéa apatiaa ja ruokahaluttomuutta seka ldammaonnousua (joka yleensa kesti 1 tai

2 vuorokautta) havaittiin yleisesti turvallisuus- ja kenttatutkimuksissa. Paikallinen reaktio (lievaa
palpaatiokipua, kutinaa tai turvotusta rajoittuneella alueella), joka h&visi viimeistaan 1 tai 2 viikossa,
havaittiin yleisesti turvallisuus- ja kenttatutkimuksissa.

Oksentelua (enimmakseen 24-48 tunnin sisélld) on havaittu hyvin harvinaisissa tapauksissa
markkinoille tulon jalkeisessa turvallisuusseurannassa.

Yliherkkyysreaktio, joka saattaa edellyttdd oireenmukaista hoitoa, havaittiin melko harvoin
kenttatutkimuksissa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua el&intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua el&intd, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
lhon alle.

Kun kylmakuivattu kuiva-aine on liuotettu 0,5 ml:aan tai 1 ml:aan liuotinta, (riippuen pakkauskoon
valinnasta), annetaan yksi annos rokotetta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmainen rokotus: 8 viikon iasta,
- toinen rokotus: 3—4 viikkoa ensimmaéisen rokotuksen jalkeen.

Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- tai
panleukopeniakomponentteja vastaan oletetaan olevan korkeita (esim. 9-12 viikon ikaisilla
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kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen tiineytta ja/tai on aiemmin altistunut
taudinaiheuttajille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu on 12 viikon ikdinen.

Uusintarokotus:
- ensimmainen uusintarokotus kaikkien komponenttien osalta pitadd antaa vuoden kuluttua
perusrokotuksesta

Seuraavat uusintarokotukset:
- Kissaleukemiakomponentti: vuosittain
- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponentit: vahintdén joka kolmas vuosi.

9. ANNOSTUSOHJEET
Sekoita rokote varovaisesti, jotta suspensiosta tulee tasainen ja vaahdonmuodostus on vahaista.
Valmisteen kuvaus liuottamisen jalkeen: kellertava suspensio, jossa solujdadnnosta.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Herkka valolle.

Ei saa jaatya.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pullon
etiketissd merkinnan EXP jalkeen.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kdytettdva valittomasti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveita elaimia.

El&imié koskevat erityiset varotoimet:
Ennen rokottamista suositetaan tehtévéksi FeLV-antigenemian osoitustesti. FeLV-positiivisille
kissoille ei rokottamisesta ole etua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kayttad tiineyden eiké laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotutkimusten tietojen perusteella tatd rokotetta voidaan antaa samana paivana
Boehringer Ingelheimin adjuvanttia sisaltdvan rabiesrokotteen kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan
sekoittaa keskenaan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin yll& mainittujen
elainladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasté syysta paatds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen
muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.
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Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalaakkeet):
Muita kuin kohdassa Haittavaikutukset” mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu, lukuun ottamatta
lammaonnousua, joka voi poikkeustapauksissa kestdd 5 paivaa.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta valmisteen kanssa
toimitettavaa liuotinta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté eléinlaakariltasi. Naméa toimenpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/

15, MUUT TIEDOT

Kissaleukemiaa vastaan vaikuttava kanta koostuu rekombinoidusta canarypoxviruksesta, joka ilmentéaa
FeLV-A:n env- ja gag-geeneja. Kenttéoloissa vain A-alaryhma aiheuttaa infektioita ja t4td alaryhmaa
vastaan annettu immunisaatio antaa tayden suojan alaryhmille A, B ja C. Rokottamisen jalkeen virus
ilment&a suojaavia proteiineja, mutta ei kykene monistumaan kissan elimistdssa.

Néin rokottaminen aiheuttaa immuniteetin kissaleukemiavirusta vastaan.

Valmisteen on osoitettu vahentévén kissan kalikiviruksen erittymistd immuniteettisuojan kehityttya
vuoden ajan rokotuksen jalkeen.

Muovirasia siséltaen:

10 x 1 annos kylmdkuivattua kuiva-ainetta, ja 10 x 1 ml liuotinta tai
50 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 x 1 ml liuotinta tai
10 x 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 10 x 0,5 ml liuotinta tai
50 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 x 0,5 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
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