| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PUREVAX FeLV, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje (0,5 ml arba 1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

FeLV rekombinantiniy vCP97 padermés kanaréliy raupy virusy .........cccceveene. > 1072 CCIDso!
150 % lasteliy kultiiros uzkre¢ianti doze.

Pagalbinés medZiagos:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Skaidrus bespalvis skystis su matomomis lasteliy nuosédomis suspensijoje.
4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kates.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

8 sav. amziaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo kaciy leukemijos, norint apsaugoti nuo
persistentinés viremijos ir klinikiniams susijusios ligos pozymiams mazinti.
Imuniteto pradZia: 2 sav. po pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 1 metai po paskutinio vakcinavimo.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Prie$ vakcinavima rekomenduotina nustatyti FeLV antigenemija.
Teigiamy FeLV atZvilgiu kaciy vakcinavimas yra neefektyvus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Laikinas mazas (< 2 cm) mazgelis, kuris per 1-4 sav. iSnyksta, buvo labai daznai pastebimas injekcijos
vietoje saugumo ir lauko tyrimy metu.

Laikinas mieguistumas ir hipertermija, praeinantys per 1 para, retai — 2 , buvo labai daZnai pastebimi
saugumo ir lauko tyrimy metu.

Anoreksija ir vémimas buvo pastebimi labai retai poregistraciniy saugumo tyrimy metu.

Padidéjusio jautrumo reakcija gali pasireiksti labai retai. Tokios reakcijos gali iSprovokuoti sunkia
biikle (anafilaksijg). Jei pasireiSkia tokios reakcijos, rekomenduojama taikyti tinkamg gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima mai$yti ir naudoti kartu su
Boehringer Ingelheim vakcinomis be adjuvanto (jvairts kaciy virusinio rinotracheito, kalicivirozés,
panleukopenijos ir chlamidiozés komponenty deriniai) ir (ar) naudoti ta pacig dieng, bet negalima
maisyti su Boehringer Ingelheim vakcina nuo pasiutligés su adjuvantu.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
iSskyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Vieng vakcinos doze 0,5 ml arba 1 ml (priklausomai nuo pasirinkto dydzio) Svirksti pagal tokia
schema:

pagrindinis vakcinavimas: pirma kartg Svirksti nuo 8 sav. amZiaus,
antrg kartg — pra¢jus 3-5 sav.
revakcinavimas: kasmet.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas 4.6 p., pastebéta nebuvo.
4.11. 1Slauka

Netaikytina.



5. IMUNOLOGINES SAVYBES
ATCvet kodas: QI0O6ADO07. Vakcinoje yra rekombinantinis kanaréliy raupy virusas su

A pogrupio kaciy leukemijos viruso (FeLV) env ir gag genais. Natiiraliomis sglygomis ligg sukelia tik
A pogrupio kaciy leukemijos virusai. Imunizavimas nuo §io pogrupio virusy pilnai apsaugo nuo A, B
ir C pogrupiy virusy. Susvirksti vakcinos virusai skatina antiktiny susidaryma, taciau patys kaciy
organizme nesidaugina. Todél vakcinavus susidaro imunitetas kac¢iy leukemijos virusams.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kalio chloridas,

natrio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,

dinatrio fosfato dihidratas,

magnio chlorido heksahidratas,

kalcio chlorido dihidratas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu ar vakcina, iSskyrus Boehringer Ingelheim firmos
vakcinomis be adjuvanto (jvairtis ka¢iy virusinio rinotracheito, kalicivirozés, panleukopenijos ir
chlamidiozés komponenty deriniai).

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 0,5 ml arba 1 ml vakcinos, uzkimstas butilo elastomero kamsteliu
ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Plastikinés dézutés po 10, 20 ar 50 buteliuky po 1 ml vakcinos.
Plastikinés dézutés po 10, 20 ar 50 buteliuky po 0,5 ml vakcinos.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETHNA

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

EU/2/00/019/005-010

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA
Registravimo data 2000/04/13

Perregistravimo data 2010/03/22

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

11 PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1J) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-Iy) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medZiagos (-y) gamintojo pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de I’Aviation,

69800 SAINT-PRIEST,

PRANCUZIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Laboratoire Porte des Alpes,

Rue de I’Aviation,

69800 SAINT-PRIEST,

PRANCUZIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Plastikiné dézuteé, kurioje yra 10 vakcinos buteliuky
Plastikiné dézuteé, kurioje yra 20 vakcinos buteliuky
Plastikiné dézuteé, kurioje yra 50 vakcinos buteliuky

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PUREVAX FeLV, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-S10S) MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (0,5 ml arba 1 ml) yra:

FeLV rekombinantiniy vCP97 padermés kanaréliy raupy virusy................

> 1072 CClIDso.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

4.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 ml (10 doziy).
20 x 1 ml (20 doziy).
50 x 1 ml (50 doziy).
10 x 0,5 ml (10 doziy).
20 x 0,5 ml (20 doziy).
50 x 0,5 ml (50 doziy).

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Netaikytina.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

PrieS naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {diena/ménuo/metai}
AtkimSus sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Suspensijos buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PUREVAX FeLV

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

0,5 ml arba 1 mi

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

Netaikytina.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP

‘ 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

o
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
PUREVAX FeLV, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation
69800 SAINT PRIEST
PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PUREVAX FeLV, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI IRKITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje (0,5 ml arba 1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
FeLV rekombinantiniy vCP97 padermés kanaréliy raupy virusy.................... >10"2 CCIDso!

150 % lgsteliy kultiiros uzkreianti dozé.

Skaidrus bespalvis skystis su matomomis lgsteliy nuosédomis suspensijoje.

4, INDIKACIJA (-0S)

8 sav. amZiaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo kac¢iy leukemijos, norint apsaugoti nuo
persistentinés viremijos ir klinikiniams susijusios ligos poZymiams mazinti.

Imuniteto pradZia: 2 sav. po pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 1 metai po paskutinio vakcinavimo.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Laikinas mazas (< 2 cm) mazgelis, kuris per 1-4 sav. iSnyksta, buvo labai daznai pastebimas injekcijos
vietoje saugumo ir lauko tyrimy metu.

Laikinas mieguistumas ir hipertermija, pracinantys per 1 para, retai — 2 paras, buvo labai daznai
pastebimi saugumo ir lauko tyrimy metu.

Anoreksija ir vémimas buvo pastebimi labai retai poregistraciniy saugumo tyrimy metu.

Padidéjusio jautrumo reakcija gali pasireiksti labai retai. Tokios reakcijos gali iSprovokuoti sunkig
bukle (anafilaksijg). Jei pasireiSkia tokios reakcijos, rekomenduojama, taikyti tinkama gydyma.
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Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviing),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedaZzna (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i3 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAT
Svirksti po oda.

Svirksti vieng vakcinos doze 0,5 ml arba 1 ml (priklausomai nuo pasirinkto dydZio) pagal tokia
schema:

pagrindinis vakcinavimas: pirma kartg Svirksti nuo 8 sav. amZiaus,
antrg kartg — praéjus 3-5 sav.
revakcinavimas: kasmet.

2 NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant gerai suplakti.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima suSaldyti.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuotg, — sunaudoti nedelsiant.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
SEXP.

12, SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Prie$ vakcinavimg rekomenduotina nustatyti FeLV antigenemija.
Teigiamy FeL'V atZvilgiu kac¢iy vakcinavimas yra neefektyvus.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima vakcinuoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Boehringer Ingelheim vakcinomis be adjuvanto (jvairts kaciy virusinio rinotracheito, kalicivirozés,
panleukopenijos ir chlamidiozés komponenty deriniai) ir (ar) naudoti tg pacig dieng, bet negalima
maiSyti su Boehringer Ingelheim vakcina nuo pasiutligés su adjuvantu.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
iSskyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongés, prieSnuodziai)
Jokio kito nepalankaus poveikio nepastebéta, iSskyrus nurodyta skyriuje ,,Nepalankios reakcijos*”.

Nesuderinamumai

Negalima maidyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu ar vakcina, isskyrus Boehringer Ingelheim firmos
vakcinomis be adjuvanto (jvairtis kaciy virusinio rinotracheito, kalicivirozés, panleukopenijos ir
chlamidiozés komponenty deriniai).

13, SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15, KITA INFORMACIJA
Vakcina nuo kaciy leukemijos.

Vakcinoje yra rekombinantinis kanaréliy raupy virusas su A pogrupio kaciy leukemijos viruso (FeLV)
env ir gag genais. Natiiraliomis sglygomis liga sukelia tik A pogrupio kaciy leukemijos virusai.
Imunizavimas nuo $io pogrupio virusy, pilnai apsaugo nuo A, B ir C pogrupiy virusy. Susvirksti
vakcinos virusai skatina antiktiny susidaryma, taciau patys kaciy organizme nesidaugina. Todél
vakcinavus susidaro imunitetas kaciy leukemijos virusams.

Plastikinés dézutés po:
10, 20 ar 50 buteliuky po 1 ml vakcinos arba
10, 20 ar 50 buteliuky po 0,5 ml vakcinos.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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