I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Purevax FeLV suspensija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml vai 0,5 ml deva:

Aktiva viela:
Kaku leikémijas virusa (FeLV) rekombingéts kanarijputnu baku viruss (vCP97).......> 10 "2 CCIDso*

150% 3tinu kultdras inficgjosa deva

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains $kidrums ar §Gnu nogulsném suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki.

4.2  Lieto$anas indikacijas, noradot mérka sugas

Kaku aktivai imunizacijai no 8 nedélu vecuma pret kaku leik€miju, lai noverstu persistgjosu virémiju
un slimibas kliniskas pazimes.

Imunitates iestasanas: 2 nedélas péc primara vakcinacijas kursa.
Imunitates ilgums: 1 gads péc pedgjas revakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ieteicams pirms vakcinacijas noteikt FeLV antigéna klatbiitni asins.
FeLV pozitivu kaku vakcinacija nedod ieguvumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterindras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojumu arstam.




4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

DroSuma un lauka pétijumos injekcijas vieta loti bieZi novérots parejoss neliels (< 2 cm) mezglins,
kas izztd 1 11dz 4 ned€lu laika.

DroSuma un lauka p&tijumos loti biezi novérota parejosa letargija un hipertermija, kas ilga 1 dienu,
atseviSkos gadijumos lidz 2 dienam.

Zalu pécregistracijas uzraudzibas droSuma dati liecina, ka loti reti zinots par anoreksiju un vemsanu.
Loti reti novero pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var attistities lidz smagakam stavoklim
(anafilakse). Ja rodas $adas reakcijas, ieteicams veikt atbilstoSu simptomatisko arstésanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas, déSanas laika

Nelietot visu griisnibas un laktacijas laiku.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi norada, ka So vakcinu drikst jaukt ar Boehringer
Ingelheim vakcinam, kuram nav adjuvanta (kaku virusala rinotraheita, kalicivirusa, panleikopénijas
virusa un hlamidiozes komponentém dazadas kombinacijas) un/ vai ievadit viena diena, bet nelietot
maisijuma ar Boehringer Ingelheim vakcinam pret trakumsérgu, kuras satur adjuvantu.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam, iznemot
iepriek§ min€tajam, veterinarajam zalem. LEmums par $is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvert&jot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietosanas veids

Subkutanai lietoSanai.

Injicét vienu 1 ml vai 0,5 ml devu (atkariba no izvéléta iepakojuma lieluma) ievérojot $adu
vakcinacijas shemu:

Primaras vakcinacijas kurss: pirma injekcija: no 8 ned€lu vecuma,
otra injekcija: 3 Iidz 5 ned€las velak.
Revakcinacija: 1 reizi gada.

4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav novérotas citas blakusparadibas ka tas, kas aprakstitas 4.6 apak$punkta ,,lesp&jamas
blakusparadibas”.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav noteikts.



5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

ATK vet kods: QIO6ADOQ7. Dzivu virusu vakcinas, kaku leikeémijas viruss, rekombingts kanarijputnu
baku viruss.

Vakcinas celms ir rekombingts kanarijputnu baku viruss ar FeLV-A env un gag géniem. Lauka
apstaklos infekcioza ir tikai A apaksgrupa, un imunizacija pret A apakSgrupu nodro§ina pilnu
aizsardzibu pret A, B un C apak$grupam. P&c vakcinacijas viruss nodroSina aizsargolbaltumvielu
veidoSanos, bet kaka organisma nevairojas. Ta rezultata vakcina rada imunitati pret kaku leikémijas
VIrusu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kalija hlorids

Natrija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Magnija hlorida heksahidrats

Kalcija hlorida dihidrats

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam vakcinam vai imunologiskam veterinaram zalém, iznemot Boehringer
Ingelheim vakcinam, kuram nav adjuvanta (kaku rinotraheita, kalicivirusa, panleikop&nijas un
hlamidiozes komponentém dazadas kombinacijas).

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: izlietot nekavgjoties.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C — 8°C).
Sargat no gaismas.

Nesasaldét.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla pudele ar 1 ml vai 0,5 ml vakcinas, noslégta ar butilelastoméra aizbazni un aizplombéta ar
aluminija vacinu.

Plastikata kaste ar 10, 20, vai 50 pudelém ar 1 ml vakcinas.
Plastikata kaste ar 10, 20, vai 50 pudelém ar 0,5 ml vakcinas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/00/019/005010

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 13/04/2000

Pedgjas parregistracijas datums: 22/03/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.


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

11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCIJA

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Plastikata kaste, kas satur 10 vakecinas pudeles
Plastikata kaste, kas satur 20 vakcinas pudeles
Plastikata kaste, kas satur 30 vakcinas pudeles

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Purevax FeLV suspensija injekcijam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva 1ml vai 0,5ml:
FeLV rekombinéts kanarijputnu baku viruss (VCPO7)......cccccoeevvvevereeverrerennnn, > 10 "2 CCIDsp

| 3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

5.  MERKA SUGAS

Kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.
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9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c tiesa iepakojuma caurdursanas izlietot nekavéjoties.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/00/019/005 10 x 1 ml (10 pudeles)
EU/2/00/019/006 20 x 1 ml (20 pudeles)
EU/2/00/019/007 50 x 1 ml (50 pudeles)
EU/2/00/019/008 10 x 0,5 ml (10 devas)
EU/2/00/019/009 20 x 0,5 ml (10 devas)
EU/2/00/019/010 50 x 0,5 ml (10 devas)
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17.

RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot

12



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Suspensijas pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Purevax FeLV

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

0,5 ml vai 1 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

SC

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

6. SERIJAS NUMURS

Lot

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

]
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Purevax FeLV suspensija injekcijam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Purevax FeLV suspensija injekcijam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena 1 ml vai 0,5 ml deva:

Aktiva viela:
FeLV rekombinéts kanarijputnu baku viruss (vCP97) > 10 "2 CCIDso?

150% 3tnu kultdiras inficgjosa deva.

Dzidrs, bezkrasains $kidrums ar §nu nogulsném suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Kaku aktivai imunizacijai no 8 ned€lu vecuma pret kaku leikémiju, lai noverstu persistgjosu virémiju
un ar slimibu saistitas kliniskas pazimes.

Imunitates iestasanas: 2 nedélas péc primara vakcinacijas kursa.

Imunitates ilgums: 1 gads péc pédgjas revakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

DroSuma un lauka pétijumos injekcijas vieta loti biezi novérots parejoss neliels (< 2 cm) mezglins,
kas izzid 1 1idz 4 ned€lu laika.

DroSuma un lauka pétijumos loti biezi novérota parejosa letargija un hipertermija, kas ilga 1 dienu,
atseviSkos gadijumos l1dz 2 dienam.

Zalu pécregistracijas uzraudzibas droSuma dati liecina, ka loti reti zinots par anoreksiju un vemsanu.
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Loti reti novero pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var attistities lidz smagakam stavoklim
(anafilakse). Ja rodas $adas reakcijas, ieteicams veikt atbilstoSu simptomatisko arstésanu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas arf tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai lietoSanai.

Injicét vienu 1 ml vai 0,5 ml devu (atkariba no izvéléta iepakojuma lieluma) ievérojot $adu
vakcinacijas shému:

Primaras vakcinacijas kurss: pirma injekcija: no 8 ned€lu vecuma,
otra injekcija: 3 Iidz 5 ned€las velak.
Revakcinacija: 1 reizi gada.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama Vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C — 8°C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termin$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: izlietot nekavgjoties.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinet tikai veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietoSanai dzivniekiem:
Ieteicams pirms vakcinacijas noteikt FeLV antigéna klatbiitni asins.
FeLV pozitivu kaku vakcinacija nedod ieguvumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicé$ana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nelietot visu griisnibas un laktacijas laiku.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi norada, ka $o vakcinu drikst jaukt ar Boehringer
Ingelheim vakcinam, kuram nav adjuvanta (kaku virusala rinotraheita, kalicivirusa, panleikopénijas
virusa un hlamidiozes komponentém dazadas kombinacijas) un/ vai ievadit viena diena, bet nelietot
maisijuma ar Boehringer Ingelheim vakcinam pret trakumsérgu, kuras satur adjuvantu.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam, iznemot
iepriekS min€tajam, veterinarajam zalém. L€émums par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu
veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvért&jot katru gadijumu atseviski.

Pardozgésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav noverotas citas blakusparadibas ka tas, kuras noraditas sadala ,,Iesp&jamas blakusparadibas”.

Nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar citam vakcinam vai imunologiskam veterinaram zalém, iznemot Boehringer
Ingelheim vakcinam, kuram nav adjuvanta (kaku rinotraheita, kalicivirusa, panleikopéniju un
hlamidiozes komponentém dazadas kombinacijas).

13. 1PASI NOI@&DTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi

palidzg€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu)
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15. CITA INFORMACIJA
Vakcina pret kaku leikemiju.

Vakcinas celms ir rekombingts kanarijputnu baku viruss ar FeLV-A env un gag géniem. Lauka
apstaklos infekcioza ir tikai A apakSgrupa, un imunizacija pret A apakSgrupu nodroSina pilnu
aizsardzibu pret A, B un C apaksSgrupam. P&c vakcinacijas viruss nodro$ina aizsargolbaltumvielu
veidoSanos, bet kaka organisma nevairojas. Ta rezultata vakcina rada imunitati pret kaku leikémijas
VIrusu.

Plastikata kaste satur:
10, 20 vai 50 x 1 ml vakcinas vai
10, 20 vai 50 x 0,5 ml vakcinas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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