ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCPCh FeLV liofilizado e solvente solventepara suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de 1 ml ou 0,5 ml:

Substancias ativas:

Liofilizado:

Herpesvirus da rinotraqueite felina atenuado (FHV estirpe F2)..........covue...... >10*° DICC s !
Antigénio do calicivirus felino inativado (FCV estirpes 431 e G1)................. > 2,0 U.ELISA
Chlamydophila felis atenuada (estirpe 905) .......ccocveeereeereierieereieeeeeeeeevees > 10 *°DIO 5 2
Virus da Panleucopenia felina atenuado (PLITV).......cc.coooveieveieveeeeeeeieeee >1033DICC 5!
Solvente:

Virus canarypox FeLV recombinante (VCP97).......c..cccveeeveeevereeeeeeeeereeenne > 10 2DICC 5!

I Dose infeciosa em cultura celular 50%
2- Dose infeciosa em ovo 50%

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

Sacarose

Sorbitol

Dextrano 40

Hidrolisado de caseina

Hidrolisado de colagénio

Fosfato dipotassico

Di-hidrogénio fosfato de potassio

Hidroxido de potassio

Cloreto de sodio

Hidrogénio ortofosfato dissodico

Fosfato monopotassico anidro

Agua para injetaveis

Solvente:

Cloreto de potassio

Cloreto de sodio

Di-hidrogénio fosfato de potdssio

Fosfato dissodico di-hidratado

Cloreto de magnésio hexa-hidratado

Cloreto de calcio di-hidratado




Agua para injetaveis

Liofilizado: comprimido bege homogéneo.

Solvente: liquido incolor transparente com presenca de detritos celulares em suspensdo.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Gatos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizag¢@o ativa dos gatos com 8 semanas de idade ou mais:

- Contra a rinotraqueite virica felina, para reducéo dos sinais clinicos;

- Contra a infegdo por calicivirus, para reducdo dos sinais clinicos;

- Contra a infe¢do por Chlamydophila felis, para redugdo dos sinais clinicos;

- Contra a panleucopenia felina para prevencao da mortalidade e sinais clinicos;

- Contra a leucose felina para prevengao de viremia persistente e sinais clinicos da doenga.

Inicio da imunidade: -componentes rinotraqueite e calicivirus, Chlamydophila felis e panleucopenia: 1

semana apos a primovacinagao.

Componente da leucemia felina: 2 semanas apos a primovacinagao.

Duragdo da imunidade:

- Componentes de rinotraqueite, calicivirus e panleucopenia: 1 ano ap6s a primovacinagio ¢ 3
anos apos a ultima revacinagao.

- Componentes de Chlamydophila felis e leucemia felina: 1 ano apos a ultima revacinagao.

3.3 Contraindicac¢oes

Nenhumas.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se realizar um teste de pesquisa de antigénio do virus FeLV, antes da vacinagao.
Nao ha beneficio na vacinagdo de gatos FeLV positivos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Esta vacina ndo deve ser manuseada por pessoas com imunodeficiéncia ou com terapéutica com
medicamentos imunossupressores. Em caso de autoinje¢do acidental dirija-se imediatamente a um
médico, informando que ocorreu uma autoinjegdo com uma vacina viva de Chlamydia.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel




3.6 Eventos adversos

Gatos:

Frequentes Apatia transitoria, anorexia e hipertermia' (observadas

(1 a 10 animais / 100 animais tratados): durante os estudos de seguranga e de campo)

Reagdes no local da inje¢do (dor leve a palpagdo,
prurido ou edema limitado)*> (observadas durante os
estudos de seguranga e de campo)

Pouco frequentes Reagdo de hipersensibilidade® (observada em estudos
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): de campo)
Muito raros Emese?; hipertermia transitoria e letargia, algumas

vezes associadas a claudicagdo® (com base na

(<1 animal / 10 000 animais tratados, N C
experiéncia pos-comercializagdo)

incluindo notificacdes isoladas):

! durando habitualmente 1 ou 2 dias

2 desaparecendo apds 1 ou 2 semanas no maximo

3 podera exigir tratamento sintomatico apropriado

4 maioritariamente num periodo de 24 a 48 horas

5 observadas 1 a 3 semanas apds a vacinagdo de reforgo em gatos adultos

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao seu representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacgdes de contacto, consulte também a ultima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio e a lactacdo ou a postura de ovos
Nao administrar durante toda a gestagdo e lactacao
3.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao

Existe informag@o sobre seguranga ¢ eficacia demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada, com a vacina com adjuvante da Boehringer Ingelheim contra a raiva.
Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracao
desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via subcutanea.

Reconstituir suavemente a vacina para obter uma suspensao uniforme com formagao limitada de
espuma.

Aparéncia visual ap6s reconstitui¢do: suspensdo levemente amarela com presenca de detritos celulares
em suspensao.

Ap6s a reconstitui¢do do liofilizado com 0,5 ml ou 1 ml da apresentacdo de solvente injetar uma dose
da vacina de acordo com o seguinte esquema de vacinagdo:

Primovacinagio:
- 1* injecdo: a partir das 8 semanas de idade,



- 2% injecdo: 3 a 4 semanas mais tarde.

Quando se suspeita que existem elevados niveis de anticorpos maternos contra os componentes
rinotraqueite, calicivirose, ou panleucopenia ou Chlamydia (ex: gatinhos com 9-12 semanas de idade
nascidos de maes vacinadas antes da gestacao e/ou com conhecida ou suspeita exposi¢do prévia ao
patogénio(s)), a primovacinacdo deve ser adiada até as 12 semanas de idade.

Revacinagdo:

- A primeira revacinagdo devera ser realizada para todos os componentes um ano apés a
primovacinagao,

- Revacinagdes devem ser realizadas:
- anualmente, para o componente Chlamydia e leucose felina
- em intervalos de 3 anos para os componentes rinotraqueite, calicivirose e panleucopenia.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Nao foram observados outros efeitos para além dos ja mencionados na secgdo 3.6. “Eventos adversos”,
com excecdo de hipertermia que pode, excecionalmente, durar 5 dias.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restri¢des a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QI06AJO05 (virus da rinotraqueite felina viva + antigénio calicivirus felino
inativado + virus panleucopenia felina viva / parvovirus + clamidia viva + leucemia felina +
leucemia felina virus da canario vivo recombinante).

Vacina contra a rinotraqueite virica felina, calicivirose felina, clamidiose, panleucopenia felina e
leucose felina.

Estimula a imunidade ativa contra o herpesvirus da rinotraqueite felina, o calicivirus felino, a
Chlamydophila felis, o virus da panleucopenia felina e o virus da leucose felina.

O medicamento veterinario demonstrou reduzir a excre¢ao de calicivirus felino no inicio da imunidade
e durante um ano apos a vacinagao.

A estirpe vacinal da leucose felina ¢ um virus canarypox recombinante, que exprime os genes env €
gag do FeLV-A. Nas condicdes do terreno, s6 o subgrupo A ¢ infecioso, e a imunizagdo contra o
subgrupo A, induz uma protegao total contra os subgrupos A, B e C.

Ap6s inoculagdo o virus canarypox exprime as proteinas protetoras, mas nao se replica no gato.
Consequentemente a vacina induz um estado imunitario contra o virus da leucose felina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.



5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservaciao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Nao congelar.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo I contendo uma dose de liofilizado e frasco de vidro Tipo I contendo 1 ml ou
0,5 ml de solvente, fechados com uma rolha de elastomero derivado do butilo, selados com capsula de
aluminio.

Caixa de pléstico contendo 10 frascos de uma dose de liofilizado e 10 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de pléstico contendo 50 frascos de uma dose de liofilizado e 50 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de plastico contendo 10 frascos de uma dose de liofilizado e 10 frascos de 0,5 ml de solvente.
Caixa de pléstico contendo 50 frascos de uma dose de liofilizado e 50 frascos de 0,5 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterindrios para a elimina¢do de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/047/001-004

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 23/02/2005

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

DD/MM/AAAA

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.



ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3o existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caix a de plastico contendo 10 frascos de uma dose de liofilizado e 10 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de plastico contendo 50 frascos de uma dose de liofilizado e 50 frascos de 1 ml de solvente.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCPCh FeLV liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de 1 ml ou 0,5 ml:

FHYV (€SHIPE F2) 1ottt > 10 *° DICC s
FCV (eStirpes 431 € G1).uvovieiiiiiieiieiieseeceese ettt >2,0 U.ELISA
Chlamydophila felis (SIPE 905) .......ooveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s e eeeeeeeeenann >103°DIO 5o

2 YA (24 1 B YA TP > 10 **DICC 5
Virus canarypox FeLV recombinante (VCPO7)........cccoovvieviiniviereeieiereeeeines > 10 7*DICC 5o

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

Liofilizado (10x1dose ) + solvente (10 x 1 ml)
Liofilizado (50x1dose ) + solvente (50 x 1 ml)
Liofilizado (10x1dose ) + solvente (10 x 0,5 ml)
Liofilizado (50x1dose ) + solvente (50 x 0,5 ml)

4. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}

Ap0s a primeira reconstituicdo, administrar imediatamente.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Nao congelar.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/047/001 liofilizado (10 x 1 dose) + solvente (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 liofilizado (50 x 1dose) + solvente (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 liofilizado (10 x 1 dose) + solvente (50 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 liofilizado (50 x 1 dose) + solvente (50 x 0,5 ml)

15. NUMERO DO LOTE

Lote
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCPCh FeLV

7]

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {DD/MM/AAAA}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de solvente

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCPCh FeLV solvente

7]

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml ou 0,5 ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. { dd/mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario

Purevax RCPCh FeLV liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

2. Composicao
Por dose de 1 ml ou 0,5 ml:

Substincias ativas:

Liofilizado:

Herpesvirus da rinotraqueite felina atenuado (FHV estirpe F2)....................... > 104 DICC s !
Antigénio do calicivirus felino inativado (FCV estirpes 431 ¢ G1)................. >2,0 U.ELISA
Chlamydophila felis atenuada (eStirpe 905) ........ccvvvevereeeveveeeeeeeeeeeeeeeenanns >10*°DIO 5 2
Virus da Panleucopenia felina atenuado (PLITV).......cccooeveivvevicieicieiieeeee, > 103 DICC 5!
Solvente:

Virus canarypox FeLV recombinante (VCPO7)........cccoovvveveeeverereeieeeeeeenne. > 10 "?DICC 5!

1. Dose infeciosa em cultura celular 50%
2- Dose infeciosa em ovo 50%

Liofilizado: comprimido bege homogéneo.
Solvente: liquido incolor transparente com presenca de detritos celulares em suspensao.

3. Espécies-alvo

Gatos

4. Indicacoes de utilizacio

Imunizag@o ativa dos gatos com 8 semanas de idade ou mais:

- Contra a rinotraqueite virica felina, para reducao dos sinais clinicos;

- Contra a infegdo por calicivirus, para reducdo dos sinais clinicos;

- Contra a infe¢do por Chlamydophila felis, para redugao dos sinais clinicos;

- Contra a panleucopenia felina para prevencao da mortalidade e sinais clinicos;

- Contra a leucose felina para prevengdo de viremia persistente e sinais clinicos da doenga.

Inicio da imunidade: componentes rinotraqueite e calicivirus, Chlamydophila felis e panleucopenia:
1 semana apds a primovacinagao.
Componente da leucemia felina: 2 semanas apos a primovacinagao.
Duragéo da imunidade:
- Componentes de rinotraqueite, calicivirus e panleucopenia: 1 ano apos a primovacinagio ¢
3 anos apds a ultima revacinacao.
- Componentes de Chlamydophila felis e leucemia felina: 1 ano apds a ultima revacinagao.

5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.
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6. Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se realizar um teste de pesquisa de antigénio do virus FeLV, antes da vacinagao.
Nao ha beneficio na vacinagdo de gatos FeLV positivos.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto

informativo ou o rétulo.

Esta vacina ndo deve ser manuseada por pessoas com imunodeficiéncia ou com terapéutica com
medicamentos imunossupressores. Em caso de autoinje¢d@o acidental dirija-se imediatamente a um
médico, informando que ocorreu uma autoinje¢do com uma vacina viva de Chlamydia.

Gestacao e lactagdo:
Nao administrar durante toda a gestagdo e lactacao.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Existe informagao sobre seguranga e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas nao misturada, com a vacina adjuvante da Boehringer Ingelheim contra a raiva.

Nio existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracao
desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
Nao foram observados, outros efeitos para além dos ja mencionados na sec¢ao “Eventos adversos”,

com excecdo de hipertermia que pode, excecionalmente, durar 5 dias.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:
Para administragao apenas por um médico veterinario.

7. Eventos adversos

Gatos:

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Apatia transitoria, anorexia e hipertermia' (observadas durante os estudos de seguranga e de campo)

Reagdes no local da injegdo (dor leve a palpagdo, prurido ou edema limitado)? (observadas durante os
estudos de seguranca e de campo)

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Reacdo de hipersensibilidade® (observada em estudos de campo)

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
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Emese*; hipertermia transitoria e letargia, algumas vezes associadas a claudicagdo’® (com base na
experiéncia pds-comercializagao)

! durando habitualmente 1 ou 2 dias

2 desaparecendo ap6s 1 ou 2 semanas no maximo

3 podera exigir tratamento sintomatico apropriado

* maioritariamente num periodo de 24 a 48 horas

5 observadas 1 a 3 semanas apds a vacinagdo de reforgo em gatos adultos

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou ao seu representante local utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio
Via subcutanea.

Ap6s a reconstitui¢do do liofilizado com 0,5 ml ou 1 ml da apresentacdo de solvente injetar uma dose
da vacina de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

Primovacinagdo:
- 1* injecdo: a partir das 8 semanas de idade,
- 2% injecdo: 3 a 4 semanas mais tarde.

Quando se suspeita que existem elevados niveis de anticorpos maternos contra os componentes
rinotraqueite, calicivirose, ou panleucopenia ou Chlamydia (ex: gatinhos com 9-12 semanas de idade
nascidos de maes vacinadas antes da gestacdo e/ou com conhecida ou suspeita exposicao prévia ao
patogénio(s)), a primovacinacao deve ser adiada até as 12 semanas de idade.

Revacinagao:

- A primeira revacinagdo devera ser realizada para todos os componentes um ano apés a
primovacinagio,

- Revacinagoes devem ser realizadas:
- anualmente, para o componente Chlamydia e leucose felina
- em intervalos de 3 anos para os componentes rinotraqueite, calicivirose e panleucopenia.

9. Instruc¢des com vista a uma administracao correta

Reconstituir suavemente a vacina para obter uma suspensao uniforme com formacgao limitada de
espuma.

Aparéncia visual ap6s reconstitui¢do: suspensdo levemente amarela com presenga de detritos celulares
em suspensao.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

18



11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo depois de EXP. Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: administrar
imediatamente.

12. Precaucgoes especiais de eliminacao

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicéveis. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/04/047/001-004

Caixa de pléstico contendo 10 frascos de uma dose de liofilizado e 10 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de plastico contendo 50 frascos de uma dose de liofilizado e 50 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de plastico contendo 10 frascos de uma dose de liofilizado e 10 frascos de 0,5 ml de solvente.
Caixa de pléstico contendo 50 frascos de uma dose de liofilizado e 50 frascos de 0,5 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
MM/AAAA

Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Franca
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka bunarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada

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

20

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942
Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal

Health Belgium SA

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

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


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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics

TnA: +30 2108906300 A/S

TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011 Tel: + 44 1344 746957

17. Outras informacoes

A estirpe vacinal da leucose felina é um virus canarypox recombinante, que exprime os genes env ¢
gag do FeLV-A. Nas condig¢des do terreno, s6 o subgrupo A ¢ infecioso, € a imunizagdo contra o
subgrupo A, induz uma prote¢do total contra os subgrupos A, B e C.

Ap6s inoculagdo o virus canarypox exprime as proteinas protetoras, mas ndo se replica no gato.
Consequentemente a vacina induz um estado imunitario contra o virus da leucose felina.

O medicamento veterinario demonstrou reduzir a excre¢ao do calicivirus felino no inicio da imunidade
e durante um ano apds a vacinagao.
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