ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Purevax RCPCh FeLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Dawka 1 ml lub 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Atenuowany herpeswirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow (szczep FHV F2)...>10*°CCIDs,'
Antygeny inaktywowanego kaliciwirusa kotow (szczepy FCV 4311 FCV Gl)................... >2,0 ELISA U.
Atenuowany Chlamydophila felis (SZCZEP 905)... c.ooveuivveiereiereeeeeeeeeeeceeeee e >10%° EIDs?
Atenuowany wirus panleukopenii KOtOW (PLITV) ......ccccooviiioiiiiiiieiieeeeeceeeeeeeeeeeieaea >10*3 CCIDs!
Rozpuszczalnik:

Antygeny wirusa biataczki kotow rekombinowane w wirusie Canarypox (vCP97)............. >1072 CCIDso!

! dawka zakazajaca 50% komorek hodowli
2 dawka zakazajaca 50% jaj

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat:

Sacharoza

Sorbitol

Dekstran 40

Hydrolizat kazeiny

Hydrolizat kolagenu

Fosforan dwupotasowy

Dwuwodorofosforan potasu

Wodorotlenek potasu

Chlorek sodu

Wodoroortofosforan disodowy

Bezwodny fosforan monopotasowy

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Chlorek potasu

Chlorek sodu

Dwuwodorofosforan potasu

Dwuwodny fosforan disodowy




Chlorek magnezu szesciowodny

Chlorek wapnia dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: jednorodny bezowy granulat.
Rozpuszezalnik: klarowny bezbarwny ptyn z obecnoscia resztek komorkowych w zawiesinie.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie kotow w wieku 8 tygodni i starszych:

- przeciwko wirusom zakaznego wirusowego zapalenia nosa i tchawicy kotow, w celu zmniejszenia
objawow klinicznych,

- przeciwko kaliciwirozie kotoéw w celu zmniejszenia objawow klinicznych,

- przeciwko zakazeniom Chlamydophila felis, w celu zmniejszenia objawow klinicznych,

- przeciwko panleukopenii kotow, w celu obnizenia $miertelnosci i ograniczenia objawow
klinicznych,

- przeciwko biataczce kotow, celem zapobiegania przetrwatej wiremii i objawom klinicznym tej
choroby.

Czas powstania odpornosci: tydzien po pierwszym szczepieniu przeciwko zakaznemu wirusowemu
zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie, Chlamydophila felis 1 panleukopenii kotow oraz 2
tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko biataczce kotow.

Czas trwania odpornosci:

- odpornos¢ przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy, zakazeniu kaliciwirusami
kotow i panleukopenii kotéw po pierwszym szczepieniu utrzymuje si¢ przez rok, a po ostatnim
szczepieniu przypominajacym utrzymuje si¢ przez 3 lata,

- odpornos¢ po ostatnim szczepieniu przypominajgcym przeciwko biataczce kotdw oraz
Chlamydophila felis utrzymuje si¢ przez 1 rok.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed rozpoczgciem szczepienia zaleca si¢ przeprowadzenie badania w kierunku ewentualnej obecnosci

antygenu wirusa biataczki kotow FeLV. Szczepienie kotow, u ktorych stwierdzono zakazenie wirusem
biataczki (reagujacych pozytywnie w tescie) nie przynosi korzysci.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Szczepionka nie moze by¢ podawana przez osoby o obnizonej odpornosci lub przyjmujgce
immunosupresyjne produkty lecznicze. W razie wstrzyknigcia szczepionki samemu sobie nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng informujac lekarza, ze nastgpito przypadkowe podanie sobie
szczepionki zawierajacej zywe drobnoustroje Chlamydophila felis.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czesto Przemijajgca apatia, zmniejszone taknienie oraz

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): podwyzszenie cieploty ciata' (obserwowane podczas
badan nad bezpieczenstwem i badan terenowych).
Odczyn w miejscu podania (nieznaczna bolesno$¢
przy badaniu palpacyjnym, §wiad lub ograniczony
obrzek)? (obserwowany podczas badan nad
bezpieczenstwem i badan terenowych)

Niezbyt czgsto Reakcja nadwrazliwosci® (obserwowana podczas

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat): badan terenowych)

Bardzo rzadko Wymioty*; przemijajace podwyzszenie temperatury

(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, ciata, osowiato$¢, potaczone nickiedy z kulawizng’ (na

wlaczajac pojedyncze raporty): podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa po
wprowadzeniu do obrotu)

Matrzymujace si¢ zwykle 1 lub 2 dni

? przemijajacy najpozniej w ciggu 1 lub 2 tygodni

3 moze wymaga¢ zastosowania odpowiedniego leczenia objawowego

4 gtéwnie w ciggu 24 do 48 godzin

3 obserwowane 1 do 3 tygodni po podaniu przypominajacej dawki szczepionki u dorostych kotow

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Dane kontaktowe znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac przez cala cigzg oraz podczas laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w

tym samym dniu, ale nie w polaczeniu z zawierajacg adiuwant szczepionka przeciwko wsciekliznie firmy
Boehringer Ingelheim.



Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z innym
weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych powyzej. W zwiazku z tym
decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne.

Uwaznie rozpusci¢ szczepionke w celu uzyskania jednolitej zawiesiny, tak aby zminimalizowa¢ tworzenie

si¢ piany.
Wyzglad po rekonstytucji: lekko zottawa zawiesina z obecnoscig resztek komorkowych w zawiesinie.

Wstrzykiwa¢ podskornie 1 dawke szczepionki otrzymanej przez rozpuszczenie liofilizatu w 0,5 ml lub
1 ml rozpuszczalnika (w zalezno$ci od wybranej prezentacji), zgodnie z nast¢pujagcym programem
szczepien:

Uodpornianie podstawowe:
- pierwsze podanie: od 8 tygodnia zycia,
- drugie podanie: 3 do 4 tygodni p6znie;j.

W obecnosci spodziewanego wysokiego miana przeciwcial matczynych skierowanych przeciwko
antygenom zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozy kotow lub panleukopenii (np. u
kociat 9 do 12 tygodniowych urodzonych przez kotki szczepione przed cigza lub wczesniej narazonych
badZ podejrzanych o kontakt z patogenem(-ami)), pierwsze szczepienie nalezy wykonac po 12 tygodniu
zycia.

Szczepienie przypominajace:
- pierwsze szczepienie przypominajgce nalezy wykona¢ w odniesieniu do wszystkich sktadnikow
szczepionki — 1 rok po uodpornianiu podstawowym,
- kolejne szczepienia przypominajace wykonac:
- co roku przeciwko zakazeniom Chlamydophila felis oraz przeciwko biataczce kotow,
- w odstepach do 3 lat przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow,
kaliciwirozie kotow i panleukopenii kotow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano zadnych innych objawow, niz tych opisanych w pkt. 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane”, poza
podwyzszeniem cieploty ciata, ktéra w wyjatkowych przypadkach moze trwa¢ 5 dni.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI06AJ05 (zywy zakazny wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow + inaktywowany
wirus kaliciwirusa kotow + zywy wirus panleukopenii kotow + zywa Chlamydophila Felis + wirus
biataczki kotow rekombinowany w zywym wirusie canarypox).

Szczepionka przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotéw, zakazeniom
wywotanym przez kaliciwirusy kotow, chlamydiozie kotow, panleukopenii kotow i biataczce kotow.
Pobudza czynng odporno$¢ przeciwko wirusom zakaznego wirusowego zapalenia nosa i tchawicy kotow,
kaliciwirozie kotow, Chlamydophila felis, wirusom panleukopenii kotow i biataczki kotow.

Wykazano, ze produkt zmniejsza wydalanie kaliciwirusa w momencie powstawania odpornosci i przez
1 rok po szczepieniu.

Zawarty w szczepionce szczep wirusa biataczki kotow rekombinowano w wirusie Canarypox
wykazujgcym ekspresje gendow env i gag wirusa biataczki kotow FeLV-A. W warunkach terenowych,
jedynie podgrupa A wirusa biataczki kotow ma wiasciwosci zakazania. Uodpornianie przeciwko
podgrupie A zapewnia petng ochrong immunologiczng przeciwko podgrupie A, B i C. Po szczepieniu
nastepuje ekspresja biatek immunizujacych, jednakze rekombinowany wirus nie ulega replikacji u kota.
Skutkiem tego szczepionka wywotuje stan odpornosci przeciwko wirusom biataczki kotow.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE:
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane typu I zawierajace 1 dawke liofilizatu, butelki szklane typu I zawierajace 1 ml lub 0,5 ml
rozpuszczalnika, zamykane korkiem z elastomeru butylowego i zabezpieczane aluminiowym kapturkiem.

Plastikowe pudetko zawierajace 10 butelek jednodawkowych liofilizatu i 10 butelek po 1 ml
rozpuszczalnika.

Plastikowe pudetko zawierajace 50 butelek jednodawkowych liofilizatu i 50 butelek po 1 ml
rozpuszczalnika.

Plastikowe pudetko zawierajace 10 butelek jednodawkowych liofilizatu i 10 butelek po 0,5 ml
rozpuszczalnika.

Plastikowe pudetko zawierajace 50 butelek jednodawkowych liofilizatu i 50 butelek po 0,5 ml
rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/047/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/02/2005

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijne;j
bazie danych produktow.



ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

10



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko plastikowe 10 butelek z liofilizatem i 10 butelek z rozpuszczalnikiem
Pudelko plastikowe 50 butelek z liofilizatem i 50 butelek z rozpuszczalnikiem

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Purevax RCPCh FeLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Dawka 1 ml lub 0,5 ml zawiera:

FHV (SZCZEP F2) .ottt >10*° CCIDso
FCV (SZCZEPY 431 1 G1)uuiiiiieiiieiieieeieeeeceee ettt >2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis (SZCZEP 905) ....cveveeveeiereeereeeeeeeeeeeee et >10*°EIDsy
FPV (PLITV) .ottt ettt >1033 CCIDso
Antygeny FeLV rekombinowane w wirusie Canarypox (VCP97).........c.......... >1072 CCIDs

|3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 1 ml)
Liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 1 ml)
Liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 0,5 ml)
Liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 0,5 ml)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.

1"



Produkt rozpuszczony nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany na recepte weterynaryjna.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/047/001 Liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 Liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 Liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 Liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 0,5 ml)

15. NUMER SERII

Lot
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka z liofilizatem

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Purevax RCPCh FeLV

7]

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka

3. NUMER SERII

Lot

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka z rozpuszczalnikiem

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Purevax RCPCh FeLV rozpuszczalnik

7]

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml lub 0,5 ml

3. NUMER SERIT

Lot

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Purevax RCPCh FeLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan

24 Sklad
Dawka 1 ml lub 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

Atenuowany herpeswirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow (szczep FHV F2)...>10*° CCIDs,!
Antygeny inaktywowanego kaliciwirusa kotow (szczepy FCV 4311 FCV G1) .................. >2,0 ELISA U.
Atenuowany Chlamydophila felis (SZCZEP 905) ....voveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eveees s >1030 EIDs?
Atenuowany wirus panleukopenii Kotow (PLITV) .....cccoiiiiiiiiiiiieeeeeeeeinee >10*> CCIDso'
Rozpuszezalnik:

Antygeny wirusa biataczki kotow rekombinowane w wirusie Canarypox (vCP97)............. >1072 CCIDso'

! dawka zakazajaca 50% komorek hodowli
2 dawka zakazajaca 50% jaj

Liofilizat: jednorodny bezowy granulat.
Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny ptyn z obecnoscig resztek komorkowych w zawiesinie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie kotow w wieku 8 tygodni i starszych:

- przeciwko wirusom zakaznego wirusowego zapalenia nosa i tchawicy kotow, w celu
zmnigjszenia objawow klinicznych,

- przeciwko kaliciwirozie kotow w celu zmniejszenia objawow klinicznych,

- przeciwko zakazeniom Chlamydophila felis, w celu zmniejszenia objawow klinicznych,

- przeciwko panleukopenii kotow, w celu obnizenia $miertelnosci i ograniczenia objawow
klinicznych,

- przeciwko biataczce kotéw, celem zapobiegania przetrwatej wiremii i objawom klinicznym tej
choroby.

Czas powstania odpornosci: tydzien po pierwszym szczepieniu przeciwko zakaznemu wirusowemu
zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie, Chlamydophila felis i panleukopenii kotow oraz 2
tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko biataczce kotow.

Czas trwania odpornosci:

- odporno$¢ przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy, zakazeniu kaliciwirusami
kotow i panleukopenii kotéw po pierwszym szczepieniu utrzymuje si¢ przez rok, a po ostatnim
szczepieniu przypominajacym utrzymuje si¢ przez 3 lata,
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- odpornos¢ po ostatnim szczepieniu przypominajgcym przeciwko biataczce kotdw oraz
Chlamydophila felis utrzymuje si¢ przez 1 rok.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed rozpoczgciem szczepienia zaleca si¢ przeprowadzenie badania w kierunku ewentualnej obecnosci
antygenu wirusa biataczki kotow FeLV. Szczepienie kotow, u ktorych stwierdzono zakazenie wirusem
biataczki (reagujacych pozytywnie w tescie) nie przynosi korzysci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Szczepionka nie moze by¢ podawana przez osoby o obnizonej odpornosci lub przyjmujace
immunosupresyjne produkty lecznicze. W razie wstrzyknigcia szczepionki samemu sobie nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczng informujac lekarza, ze nastapito przypadkowe podanie sobie
szczepionki zawierajacej zywe drobnoustroje Chlamydophila felis.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac przez calg cigzg oraz podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, ale nie w polgczeniu z zawierajacg adiuwant szczepionka przeciwko wsciekliznie firmy
Boehringer Ingelheim.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano zadnych innych objawow przedawkowania, niz te opisane w punkcie ,,Zdarzenia
niepozadane”, z wyjatkiem podwyzszenia cieptoty ciata, ktére w wyjatkowych przypadkach moze trwaé
5 dni.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi poza rozpuszczalnikiem dotgczanym do
produktu.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

17



7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Przemijajgca apatia, zmniejszone taknienie oraz podwyzszenie cieploty ciata! (obserwowane
podczas badan nad bezpieczenstwem i badan terenowych).

Odczyn w miejscu podania (nieznaczna bolesnos¢ przy badaniu palpacyjnym, swiad lub
ograniczony obrzek)? (obserwowany podczas badaf nad bezpieczefistwem i badan terenowych)

Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych zwierzat):

Reakcja nadwrazliwosci® (obserwowana podczas badan terenowych)

Bardzo rzadko (<1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Wymioty*; przemijajace podwyzszenie temperatury ciala, osowiato$é, polaczone niekiedy z
kulawizna® (na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu)

Matrzymujace si¢ zwykle 1 lub 2 dni

2 przemijajacy najpdzniej w ciggu 1 lub 2 tygodni

3 moze wymaga¢ zastosowania odpowiedniego leczenia objawowego

* gtdwnie w ciggu 24 do 48 godzin

3 obserwowane 1 do 3 tygodni po podaniu przypominajacej dawki szczepionki u dorostych kotow

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢
zdarzenia niepozadane do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne.

Wstrzykiwaé podskornie 1 dawke szczepionki otrzymanej przez rozpuszczenie liofilizatu w 0,5 ml lub
1 ml rozpuszczalnika (w zalezno$ci od wybranej prezentacji), zgodnie z nastgpujacym programem
szczepien:

Uodpornianie podstawowe:
- pierwsze podanie: od 8 tygodnia zycia,
- drugie podanie: 3 do 4 tygodni pdznie;.

W obecnosci spodziewanego wysokiego miana przeciwcial matczynych skierowanych przeciwko
antygenom zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozy kotéw lub panleukopenii (np. u
kocigt 9 do 12 tygodniowych urodzonych przez kotki szczepione przed cigza lub wczesniej narazonych
badz podejrzanych o kontakt z patogenem(ami)), pierwsze szczepienie nalezy wykonac¢ po 12 tygodniu
zycia.
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Szczepienie przypominajace:
- pierwsze szczepienie przypominajace nalezy wykona¢ w odniesieniu do wszystkich sktadnikow
szczepionki — 1 rok po uodpornianiu podstawowym,
- kolejne szczepienia przypominajace wykonac:
- co roku przeciwko zakazeniom Chlamydophila felis oraz przeciwko biataczce kotow,
- w odstepach do 3 lat przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow,
kaliciwirozie kotow i panleukopenii kotow.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Uwaznie rozpusci¢ szczepionke w celu uzyskania jednolitej zawiesiny, tak aby zminimalizowa¢ tworzenie
si¢ piany.

Wyglad wizualny po rekonstytucji: lekko zoltawa zawiesina z obecnos$cia resztek komorkowych w
zawiesinie.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci
podanego naetykiecie po: ,,EXP”.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/04/047/001-004
Plastikowe pudetko zawierajace 10 butelek jednodawkowych liofilizatu i 10 butelek po 1 ml

rozpuszczalnika.
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Plastikowe pudetko zawierajace 50 butelek jednodawkowych liofilizatu i 50 butelek po 1 ml
rozpuszczalnika.

Plastikowe pudetko zawierajace 10 butelek jednodawkowych liofilizatu i 10 butelek po 0,5 ml
rozpuszczalnika.

Plastikowe pudetko zawierajace 50 butelek jednodawkowych liofilizatu i 50 butelek po 0,5 ml
rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 773 34 56 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Tel: +359 2 958 79 98 Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Tel: +420 234 655 111 Magyarorszagi Fioktelep
Tel: +36 1 299 8900
Danmark Malta
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

TIf: +45 3915 8888
Tel: +44 1344 746957

Deutschland Nederland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
Tel: 0800 290 0 270 Netherlands bv
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. Inne informacje

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

Tel: + 44 1344 746957

Zawarty w szczepionce szczep wirusa biataczki kotow rekombinowano w wirusie Canarypox
wykazujacym ekspresje gendw env i gag wirusa biataczki kotow FeLV-A. W warunkach terenowych,
jedynie podgrupa A wirusa biataczki kotow ma wiasciwosci zakazania. Uodpornianie przeciwko
podgrupie A zapewnia pelng ochrong immunologiczng przeciwko podgrupie A, B i C. Po szczepieniu
nastepuje ekspresja biatek immunizujacych, jednakze rekombinowany wirus nie ulega replikacji.
Wynikiem szczepienia jest uzyskanie trwalej ochrony przeciw wirusowi biataczki kotow.


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Wykazano, ze produkt zmniejsza wydalanie kaliciwirusa w momencie powstawania odpornosci i przez
1 rok po szczepieniu.
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