LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax FeLV injektioneste, suspensio

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

Vaikuttava aine:

FeLV-rekombinantti kanarialinturokkovirus (VCP97)......c.cccccevevevereeververenne, >10 "2 CCIDso*
1 50% soluviljelmasta infektoiva annos

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Kirkas vériton neste, suspensio, jossa solujadnngsta.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1  Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Aktiivinen immunisaatio kissaleukemiaa vastaan toistuvan viremian ja siihen liittyvéan sairauden
Kliinisten oireiden ehkaisemiseksi kissoilla, jotka ovat 8-viikkoisia ja sitd vanhempia.
Immuniteetin alkaminen: 2 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi viimeisestd rokotuksesta.

4.3 Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveita eldimia.

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

On suositeltavaa testata FeL V-antigenemia ennen rokotusta.
Rokotuksesta ei ole hydtya FeLV-positiivisille kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Injektoitaessa valmistetta vahingossa ihmiseen on kaannyttava valittdmasti l1adkarin puoleen ja
naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.




4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Pistoskohdassa havaittiin ohimenevé pieni (< 2 cm) kyhmy, joka havisi 1-4 viikon kuluessa, hyvin
yleisesti turvallisuus- ja kenttatutkimuksissa.

Tilapéista velttoutta ja kuumetta havaittiin hyvin yleisesti turvallisuus- ja kenttatutkimuksissa yhden,
poikkeustapauksessa kahden paivén ajan.

Anoreksiaa ja oksentelua on raportoitu hyvin harvoin markkinoille tulon jélkeisen
turvallisuuskokemuksen perusteella.

Yliherkkyysreaktioita saattaa esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Téllaiset reaktiot voivat
kehittya vakavammaksi tilaksi (anafylaksia). Jos tdmén kaltaisia reaktioita esiintyy, suositellaan
asianmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldinta)

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

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Tiedot rokotteen turvallisuudesta ja tehosta osoittavat, etté tata rokotetta voi sekoittaa Boehringer
Ingelheimin adjuvanttia sisaltaméattomien rokotteiden kanssa (erilaiset yhdistelmat Kissan
rinotrakeiittiherpesvirus-, calicivirus-, panleukopeniavirus- ja klamydioosikomponentteja) ja/tai se
voidaan antaa samana péivana mutta niin, ettei sitd sekoiteta Boehringer Ingelheimin adjuvanttia
siséltavan rabiesrokotteen kanssa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin ylla mainittujen
elainldékevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasta syysta paatds rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen
muiden eldinladkevalmisteiden antoa on tehtavé tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

lhon alle.

Yksi 1 ml:n tai 0,5 ml:n annos rokotetta (riippuen pakkauskoon valinnasta) annetaan seuraavan
rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus: ensimmainen injektio: 8 viikon iasta l&htien
toinen injektio: 3-5 viikkoa ensimmaisen jélkeen
Uusintarokotus:  vuosittain.

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

Mitdan muita haittavaikutuksia kuin mitd on mainittu kohdassa 4.6 "Haittavaikutukset” ei ole
havaittu.

4,11 Varoaika

Ei oleellinen.



5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

ATCvet-koodi: QIO6ADO07 Elavit virusrokotteet, kissaleukemia, rekombinoitu elava
kanarianlinturokkovirus

Rokote sisaltdd rekombinoitua kanarialinturokkoviruskantaa, joka ilmentéd4 FeLV-A:n env- ja gag-
geeneja. Kenttéolosuhteissa vain alaryhmé A on tarttuva ja immunisaatio alaryhma A:ta vastaan
antaa taydellisen suojan A:ta, B:té ja C:t4 vastaan. Rokotuksen jélkeen virus tuottaa suojaavia
proteiineja, mutta itse virus ei monistu kissan elimistdssa. Tdmén seurauksena rokote saa aikaan
immuunitilan kissaleukemiavirusta vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kaliumkloridi

Natriumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Magnesiumkloridiheksahydraatti

Kalsiumklorididihydraatti

Injektionesteisiin kéaytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa kuin Boehringer
Ingelheimin rokotteiden kanssa, jotka eivat sisédlla adjuvanttia (erilaisia yhdistelmia kissan
rinotrakeiittivirus-, kalikivirus- panleukopenia- ja klamydioosikomponentteja).

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettava valittomasti.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyté ja kuljeta kylméssa (2 °C - 8 °C).

Herkka valolle.

Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

1 ml tai 0,5 ml rokotetta sisaltava tyypin I lasipullo, jossa alumiinisinetdity butyylielastomeeritulppa.

Muovirasia jossa 10, 20 tai 50 pulloa, siséltden 1 ml rokotetta.
Muovirasia jossa 10, 20 tai 50 pulloa, siséltden 0,5 ml rokotetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlaakevalmisteet tai niista peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/00/019/005-010

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myodntamispaivamaara: 13/04/2000

Uudistamispéivamaéara: 22/03/2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
(European Medicines Agency) 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 LUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



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

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

FR-69800 SAINT PRIEST

RANSKA

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

FR-69800 SAINT PRIEST

RANSKA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Muovirasia, jossa 10 rokotepulloa
Muovirasia, jossa 20 rokotepulloa
Muovirasia, jossa 50 rokotepulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax FeLV injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml tai 0,5 ml annos:

FeLV-rekombinantti kanarialinturokkovirus (VCP97) ........ccccovevevvivenenn.

>1072 CCIDsg

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

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

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyta lavistetty pakkaus valittomasti.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

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

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptilaéke.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/00/019/005 10 x 1 ml (10 annosta)
EU/2/00/019/006 20 x 1 ml (20 annosta)
EU/2/00/019/007 50 x 1 ml (50 annosta)
EU/2/00/019/008 10 x 0,5 ml (10 annosta)
EU/2/00/019/009 20 x 0,5 ml (20 annosta)
EU/2/00/019/0010 50 x 0,5 ml (50 annosta)
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17.

VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Suspensiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Purevax FeLV

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,5 ml tai 1 ml

4. ANTOREITIT

S.C.

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

6. ERANUMERO

Lot

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

7]
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B. PAKKAUSSELOSTE

14



PAKKAUSSELOSTE
Purevax FeLV injektioneste, 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

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

Rue de I’ Aviation

FR-69800 SAINT PRIEST

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Purevax FeLV injektioneste, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 1 ml:n tai 0,5 ml:n annos sisaltaa;

Vaikuttava aine:

FeLV-rekombinanttikanarialinturokkovirus (VCP97) .........cccccevvveveveernrverenenn, >10"2? CCIDso!
150 9% soluviljelmasta infektoiva annos

Kirkas variton neste, suspensio, jossa solujaannosta.

4. KAYTTOAIHEET

Aktiivinen immunisaatio kissaleukemiaa vastaan toistuvan viremian ja sairauden Kkliinisten oireiden
ehkaisemiseksi kissoilla, jotka ovat 8-viikkoisia ja sitd vanhempia.

Immuniteetin alkaminen: 2 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi viimeisest rokotuksesta.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Turvallisuus- ja kenttédkokeissa havaittiin hyvin yleisesti pistoskohdassa ohimeneva pieni (< 2 cm)
kyhmy, joka havisi 1-4 viikon kuluessa.

Tilapéista velttoutta ja kuumetta havaittiin hyvin yleisesti turvallisuus- ja kenttatutkimuksissa yhden,
poikkeustapauksessa kahden paivén ajan.
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Anoreksiaa ja oksentelua on raportoitu hyvin harvoin markkinoille tulon jélkeisen
turvallisuuskokemuksen perusteella.

Yliherkkyysreaktioita saattaa esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Téllaiset reaktiot voivat
kehittya vakavammaksi tilaksi (anafylaksia). Jos tdmén kaltaisia reaktioita esiintyy, suositellaan
asianmukaista hoitoa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 hoidettua eldintd)

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

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

Yksi 1 ml:n tai 0,5 ml:n annos rokotetta (riippuen pakkauskoon valinnasta) annetaan seuraavan
rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus: ensimmainen injektio: 8 viikon idsta l&htien
toinen injektio: 3-5 viikkoa ensimmaisen jélkeen
Uusintarokotus:  vuosittain.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).

Herkka valolle.

Ei saa jaatya.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: kdytettava valittomasti.

Ala kayta tata elainlaikevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pullon
etiketissa merkinnén EXP jalkeen.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveita elaimia.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:
On suositeltavaa testata FeL V- antigenemia ennen rokotusta.
Rokotuksesta ei ole hydtya FeLV-positiivisille kissoille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Injektoitaessa valmistetta vahingossa on k&annyttava vélittomasti 1aakarin puoleen ja naytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallystéa.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Tiedot rokotteen turvallisuudesta ja tehosta osoittavat, ettd tata rokotetta voi sekoittaa Boehringer
Ingelheimin adjuvanttia sisaltdmattomien rokotteiden kanssa (erilaiset yhdistelmét kissan
rinotrakeiittinerpesvirus-, calicivirus-, panleukopeniavirus- ja klamydioosikomponentteja) kanssa
jaltai antaa samana pdivana mutta niin, ettei sitd sekoiteta Boehringer Ingelheimin adjuvanttia
siséltavan rabiesrokotteen kanssa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin ylla mainittujen
elainldékevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasta syysta paatds rokotteen kaytdstd ennen tai jélkeen
muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtévé tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):
Mitdan muita vaikutuksia kuin mitd on mainittu kohdassa ” Haittavaikutukset” ei ole havaittu.

Y hteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa kuin Boehringer
Ingelheimin rokotteiden kanssa, jotka eivat sisalla adjuvanttia (erilaisia yhdistelmié kissan
rinotrakeiittivirus-, kalikivirus- panleukopenia- ja klamydioosikomponentteja).

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kayttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd elainlaakariltési.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston (European
Medicines Agency) verkkosivuilla osoitteessa: (http://www.ema.europa.eu/).
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15. MUUT TIEDOT
Rokote kissaleukemiaa vastaan.

Rokote sisaltdd rekombinoitua kanarialinturokkoviruskantaa, joka ilmentéd4 FeLV-A:n env- ja gag-
geenejd. Kenttdolosuhteissa vain alaryhma A on tarttuva ja immunisaatio alaryhmé A:ta vastaan antaa
taydellisen suojan A:ta, B:té ja C:t4 vastaan. Rokotuksen jélkeen virus tuottaa suojaavia proteiineja,
mutta itse virus ei monistu kissan elimistdssa. Tdméan seurauksena rokote saa aikaan immuunitilan
kissaleukemiavirusta vastaan.

Muovirasia sisaltaen:
10, 20 tai 50 x 1 ml rokotetta tai
10, 20 tai 50 x 0,5 ml rokotetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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