VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Purevax FeLV stungulyf, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml eda 0,5 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Radbrigda FeLV canarypoXVeirur (VCPIT) .......cccceevevevevereieiccecceeeeeeans > 1072 CCIDso*

*cell culture infective dose 50%

Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Teer litlaus vokvi med vott af frumuleifum i dreifu.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk moétefnamyndun hja koéttum sem eru 8 vikna eda eldri gegn kattahvitbladi til ad koma i veg fyrir
pralata veirusykingu i bl6di og klinisk einkenni sjukdoms af hennar véldum.

Onami myndast eftir: 2 vikur eftir fyrstu bolusetningu (primary vaccination course).
Oneami endist i: 1 &r eftir sidustu bolusetningu.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

4,5  Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Malt er med pvi ad fyrir bélusetningu sé profad fyrir métefnavokum FeLV i bloi.
Enginn avinningur er af bdlusetningu katta sem eru FeLV jakvadir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.




4.6 Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Litid (< 2 cm) pykkildi sem hverfur & 1-4 vikum kom mjog oft fram & stungustadnum medan a
Oryggis- og vettvangsrannséknum stéa.

Timabundinn svefnhéfgi og haekkadur likamshiti komu mjog oft fram medan & 6ryggis- og
vettvangsrannsoknum stdd og vorudu yfirleitt i einn sélarhring, i undantekningartilfellum i tvo
solarhringa.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um lystarleysi og uppkést & grundvelli reynslu eftir markadssetningu.
Orsjaldan geta ofnemisvidbrogd komid fram. Slik vidbrogd geta prdast i alvarlega kvilla
(bradaofnaemi). Ef slik viobrogd koma fram er videigandi medferd radlégo.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medfero)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Alla medgonguna ma ekki nota dyralyfio og ekki vid mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram & ad blanda ma pessu béluefni saman vid
boéluefni fra Boehringer Ingelheim sem ekki eru énamisgleedd (ymsar samsetningar béluefna gegn
kattaflensu, kattakvefi, kattafari og kattalungnabdlgu (chlamydiosis)) og/eda gefa sama dag og
onamisglett boluefni fra Boehringer Ingelheim gegn hundaadi en ekki mé blanda béluefnunum
saman.

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvérdun um notkun pessa béluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar undir hio.

Gefid einn 1 ml eda 0,5 ml skammt (eftir pvi hvada samsetning er valin) samkvamt eftirfarandi
bolusetningaraztlun:

Fyrsta bélusetning: Fyrsta inndaeling: eftir ad 8 vikna aldri hefur verid nad.
Onnur inndling: 3 til 5 vikum sidar.
Endurnyjun bélusetningar: Arlega.

4.10 Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur
Ekki hefur ordid vart vid nein énnur ahrif en pau sem nefnd eru i kafla 4.6 ,,Aukaverkanir*.
4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



5. ONZAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkur eftir verkun: Lifandi veirubéluefni, Feline leukemiu radbrigda af lifandi canarypoxveirum.
ATCvet flokkur: QI06ADO07.

Béluefnisstofninn er radbrigda canarypoxveira sem tjair env og gag erfdavisa FeLV-A. Vid almennar
adstaedur er pad einungis undirhépur A sem veldur sykingu og énaemi fyrir undirflokki A veitir fulla
vorn gegn A, B og C. Eftir bélusetningu tjair veiran varnarpréteinin en eftirmyndun veirunnar
(replication) a sér ekki stad i kettinum. Boluefnid veldur par med dneemi fyrir kattahvitblaedisveiru.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Kaliumklorio

Natriumklorid

Kaliumdihydrogenfosfat

Dinatriumfosfat dihydrat

Magnesiumklério hexahydrat

Kalsiumklorio dihydrat
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur bdluefni eda énaemislyf énnur en boluefni fra
Boehringer Ingelheim sem ekki eru 6naemisglaedd (ymsar samsetningar b6luefna gegn kattaflensu,
kattakvefi, kattafari og kattalungnab6lgu (chlamydiosis)).

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 &r.
Geymslupol eftir ad umbGdir hafa verid rofnar: notid strax.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Verjid gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Glas ur gleri af gerd 1 med 1 ml eda 0,5 ml af béluefni sem er lokad med tappa Ur teygjanlegu
batylgtmmii og innsiglad med alhettu.

Plastaskja sem inniheldur 10, 20 eda 50 glds med 1 ml af boluefni.
Plastaskja sem inniheldur 10, 20 eda 50 glés med 0,5 ml af boluefni.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda rgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/00/019/005-010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 13/04/2000

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22/03/2010

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRAKKLAND

Heiti og heimilisfang framleidanda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRAKKLAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Plastaskja med 10 glésum af boluefni
Plastaskja med 20 glésum af boluefni
Plastaskja med 50 glésum af boluefni

1. HEITIDYRALYFS

Purevax FeLV stungulyf, dreifa

| 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml eda 0,5 ml skammtur inniheldur:
FeLV radbrigda canarypoXveiru (VCPIT7) .......cccoeirriiniciinicineieseesie e

> 10"? CCIDso

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4.  PAKKNINGASTZARD

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

5. DYRATEGUND(IR)

Kettir.

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir haa.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki viod.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP (mm/yy)
Rofna pakkningu skal nota strax.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i kaeli.
Verjid gegn ljosi.
Ma4 ekki frjosa.

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
PYSKALAND

16. MARKADBSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas meo dreifu

1. HEITIDYRALYFS

Purevax FeLV

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

0,5 ml eda 1 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

S.C.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid

6. LOTUNUMER

Lot

7.  FYRNINGARDAGSETNING

EXP

‘ 8. VARNADARORDIN, DYRALYF*

Dyralyf.

7]
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Purevax FeLV stungulyf, dreifa

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

PYSKALAND

Framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRAKKLAND

2. HEITI DYRALYFS

Purevax FeLV stungulyf, dreifa

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 1 ml eda 0,5 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
Radbrigda FeLV canarypoXVeirur (VCPIT) ........cccocvevevererereeecccceeesneans > 1072 CCIDso*

Icell culture infective dose 50%

Teer litlaus vokvi med vott af frumuleifum i dreifu.

4, ABENDING(AR)

Virk moétefnamyndun hja kéttum sem eru 8 vikna eda eldri gegn kattahvitbleedi til ad koma i veg fyrir
pralata veirusykingu i bl6di og klinisk einkenni sjukdoms af hennar véldum.

Onami myndast eftir: 2 vikur eftir fyrstu bolusetningu (primary vaccination course).

Onami endist i: 1 ar eftir sidustu bolusetningu.

5 FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Litid (< 2 cm) pykkildi sem hverfur & 1-4 vikum kom mjog oft fram & stungustadnum medan a
Oryggis- og vettvangsrannséknum stéa.

Timabundinn svefnhéfgi og haekkadur likamshiti komu mjog oft fram medan & 6ryggis- og
vettvangsrannséknum stdd og vorudu yfirleitt i einn sélarhring, i undantekningartilfellum i tvo
solarhringa.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um lystarleysi og uppkost a grundvelli reynslu eftir markadssetningu.
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Orsjaldan geta ofneemisvidbrogd komid fram. Slik vidbrogd geta prdast i alvarlega kvilla
(bradaofnaemi). Ef slik viobrogd koma fram er videigandi medferd radlogo.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medfero)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar undir haa.

Gefid einn 1 ml eda 0,5 ml skammt (eftir pvi hvada samsetning er valin) samkvamt eftirfarandi
bolusetningaraztlun:

Fyrsta bolusetning: Fyrsta inndeeling: eftir ad 8 vikna aldri hefur verid nad.
Onnur inndling: 3 til 5 vikum sidar.
Endurnyjun bélusetningar: Arlega.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid vel fyrir notkun.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Verjid gegn ljosi.

Ma ekki frjosa.

Geymslupol eftir ad umbdir hafa verid rofnar: notid strax

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir EXP.
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12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Mzalt er med pvi ad fyrir bélusetningu sé profad fyrir métefnavokum FeLV i bloi.
Enginn avinningur er af bdlusetningu katta sem eru FeLV jakvadir.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeeknis og
hafa medferais fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjo6lkurgjof:
Alla medgbnguna méa ekki nota dyralyfid og ekki vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram & ad blanda ma pessu bdluefni saman vid
boluefni fra Boehringer Ingelheim sem ekki eru énaemisgleedd (ymsar samsetningar béluefna gegn
kattaflensu, kattakvefi, kattafari og kattalungnabdlgu (chlamydiosis)) og/eda gefa sama dag og
onamisglatt boluefni fra Boehringer Ingelheim gegn hundaadi en ekki mé blanda béluefnunum
saman.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvérdun um notkun pessa boluefnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur):
Ekki hefur ordid vart vid nein 6nnur ahrif en pau sem nefnd eru i kaflanum ,,Aukaverkanir®.

Osamrymanleiki:

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur b6luefni eda 6nemislyf 6nnur en bdluefni fra
Boehringer Ingelheim sem ekki eru 6naemisgleedd (ymsar samsetningar béluefna gegn kattaflensu,
kattakvefi, kattafari og kattalungnabolgu (chlamydiosis)).

s SERSTAKAR VARUPARREG LUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfio.
14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. APRAR UPPLYSINGAR

Bdluefni gegn kattahvitblaedi.

Béluefnisstofninn er radbrigda canarypoxveira sem tjair env og gag erfdavisa FeLV-A. Vid almennar
adsteedur er pad einungis undirhdpur A sem veldur sykingu og 6naemi fyrir undirflokki A veitir fulla
vOrn gegn A, B og C. Eftir bolusetningu tjair veiran varnarpréteinin en eftirmyndun veirunnar
(replication) a sér ekki stad i kettinum. Boluefnid veldur par med dneemi fyrir kattahvitblaedisveiru.
Plastaskja sem inniheldur:

10, 20 eda 50 x 1 ml af boluefni eda

10, 20 eda 50 x 0,5 ml af boluefni.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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