BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax FeLV injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos om 1 ml eller 0,5 ml innehéller:

Aktiv substans:
FeLV rekombinant CanarypoxXvirus (VCPO7) .......cccccceeevvvreeeveriereeeeeereeennens >10 "2 CCID50!

! Den dos som infekterar 50% av cellkulturer

Hjalpamnen:

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

Klar farglos vatska med forekomst av cellfragment i suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder mot kattleukos for att forhindra bestandig viremi
och darav betingade kliniska symptom.

Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 1 ar efter senaste vaccinering.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvéandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Det rekommenderas att katterna testas om de ar FeLV-positiva innan vaccination.
Vaccinering av FeLV-positiva katter har ingen effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.




4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Under sakerhets- och faltstudier har mycket vanligt forekommande fall av en Gvergaende liten
svullnad (< 2 cm) pa injektionsstallet observerats. Svullnaden forsvann inom 1 till 4 veckor.

Under sakerhets- och féltstudier har mycket vanligt forekommande fall av 6vergaende letargi och
forhojd kroppstemperatur observerats. Dessa biverkningar varade vanligtvis en dag, undantagsvis

2 dagar.

Aptitloshet och krakningar har rapporterats i mycket séllsynta fall baserat pa sékerhetserfarenhet efter
marknadsféring.

I mycket séllsynta fall kan en 6verkanslighetsreaktion uppkomma. Sadana reaktioner kan utvecklas till
ett allvarligare tillstand (anafylaxi). Om sadana reaktioner uppstar rekommenderas lamplig
behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héandelser
inkluderade).

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Anvand inte under draktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Boehringer Ingelheims icke
adjuvanterade vacciner (olika kombinationer med felin viral rinotrakeit-, caliciviros-, panleukopeni-
och klamydiakomponenter) och/eller administreras samma dag som, men inte blandas med,
Boehringer Ingelheims adjuvanterade rabiesvaccin.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

Subkutan anvéandning.

En dos om 1 ml eller 0,5 ml vaccin (beroende pa vald forpackningsstorlek) ges enligt foljande
schema:

Grundvaccinering: Forsta injektionen: fran 8 veckor alder
Andra injektionen: 3-5 veckor efter den forsta
Revaccinering: Arligen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nddvandigt
Inga andra symtom &n de som angivits i avsnitt 4.6 "Biverkningar” har iakttagits.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

ATCvet-kod: QIO6ADO07 Levande virala vacciner, felin leukemi, rekombinant levande canarypoxvirus
Vaccinstammen ar ett rekombinant canarypoxvirus som uttrycker env och gag gener av FeLV-A. |
faltforhallanden ar enbart subgruppen A smittsam och immunisering mot subgrupp A ger fullt skydd

mot A, B och C. Efter vaccinationen uttrycker viruset de skyddande proteinerna, men sjalva viruset
replikeras inte hos katten. Harigenom inducerar vaccinet immunitet mot kattleukos virus.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning 6ver hjalpamnen

Kaliumklorid

Natriumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Magnesiumkloridhexahydrat

Kalciumkloriddihydrat

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat vaccin eller immunologiskt lakemedel, forutom med Boehringer
Ingelheims adjuvansfria vaccinserie (olika kombinationer med felin viral rinotrakeit-, caliciviros-,
panleukopeni- och klamydiakomponenter).

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i bruten férpackning: anvand omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Fdrvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ | glasflaska innehallande 1 ml eller 0,5 ml vaccin, med butylelastomerpropp som &r forseglad
med aluminiumlock.

Plastask innehallande 10, 20 eller 50 flaskor med 1 ml vaccin.
Plastask innehallande 10, 20 eller 50 flaskor med 0,5 ml vaccin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/019/005-010

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 13/04/2000

Fornyat godkannande: 22/03/2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANKRIKE

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANKRIKE

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Plastask innehallande 10 flaskor med vaccin
Plastask innehallande 20 flaskor med vaccin
Plastask innehallande 50 flaskor med vaccin

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax FeLV injektionsvatska, suspension

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per 1 ml eller 0,5 ml dos:
FeLV rekombinant canarypox virus (VCP97).........coovvinieiiiiiiiiieiiin, >10 2 CCID50

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

S. DJURSLAG

Katt.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning.
Las bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Ej relevant.
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| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fére anvandning.

10. UTGANGSDATUM

EXP
Bruten forpackning ska anvéndas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fdrvaras och transporteras kallt.
Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall: las bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/019/005 10 x 1 ml (10 doser)
EU/2/00/019/006 20 x 1 ml (20 doser)
EU/2/00/019/007 50 x 1 ml (50 doser)
EU/2/00/019/008 10 x 0,5 ml (10 doser)
EU/2/00/019/009 20 x 0,5 ml (20 doser)
EU/2/00/019/010 50 x 0,5 ml (50 doser)
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17.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska med suspension

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax FeLV

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

| 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,5 ml eller 1 ml

4.  ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

5. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

7. UTGANGSDATUM

EXP

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

7
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Purevax FeLV injektionsvatska, suspension

il NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godk&nnande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax FeLV injektionsvatska, suspension.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos om 1 ml eller 0,5 ml innehéller:

Aktiv substans:
FeLV rekombinant Canarypoxvirus (VCP97) ........c........ > (storre an eller lika med) 10 2 CCID50!

1 Den dos som infekterar 50% av cellkulturer

Klar farglos vatska med forekomst av cellfragment i suspension.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder mot kattleukos for att forhindra bestandig viremi
och darav betingade kliniska symptom.

Immunitets insattande: 2 veckor efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 1 ar efter senaste vaccinering.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

Under sakerhets- och faltstudier har en dvergaende liten svullnad (< 2 cm) pa injektionsstallet
observerats. Svullnaden férsvann inom 1 till 4 veckor. Denna biverkning ar mycket vanlig.

Under sakerhets- och faltstudier har fall av évergaende letargi och forhojd kroppstemperatur
observerats. Dessa biverkningar varade vanligtvis en dag, undantagsvis 2 dagar, och ar mycket
vanliga.

Aptitloshet och krakningar har rapporterats i mycket séllsynta fall baserat pa sakerhetserfarenhet efter
marknadsféring.

I mycket séllsynta fall kan en 6verkanslighetsreaktion uppkomma. Sadana reaktioner kan utvecklas till
ett allvarligare tillstdnd (anafylaxi). Om sadana reaktioner uppstar rekommenderas lamplig
behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler a&n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning.

En dos om 1 ml eller 0,5 ml vaccin (beroende pa vald forpackningsstorlek) ges enligt foljande
schema:

Grundvaccinering: Forsta injektionen: fran 8 veckors alder
Andra injektionen: 3-5 veckor efter den forsta
Revaccinering: Arligen.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omskakas val fore anvandning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fdrvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

Hallbarhet i bruten forpackning: anvand omedelbart.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Det rekommenderas att testa forekomsten av FeLV-antigen fore vaccinering.
Vaccinering av FeLV-positiva katter har ingen effekt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Anvand inte under draktighet eller digivning.

Andra ldkemedel och Purevax FeLV:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Boehringer Ingelheims icke
adjuvanterade vacciner (olika kombinationer med felin viral rinotrakeit-, caliciviros-, panleukopeni-
och klamydiakomponenter) och/eller administreras samma dag som, men inte blandas med,
Boehringer Ingelheims adjuvanterade rabiesvaccin.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Inga andra symtom &n de som angivits under avsnittet "Biverkningar” har iakttagits.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat vaccin eller immunologiskt lakemedel, forutom med Boehringer
Ingelheims adjuvansfria vaccinserie (olika kombinationer med felin viral rinotrakeit-, caliciviros-,
panleukopeni- och klamydiakomponenter).

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren hur man gor med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.
14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccin mot kattleukos.

Vaccinstammen ar ett rekombinant canarypox virus som uttrycker env och gag gener av FeLV-A.
Under faltforhallanden ar enbart subgruppen A smittsam och immunisering mot subgrupp A ger ett
fullt skydd mot A, B och C. Efter vaccinationen uttrycker viruset de skyddande proteinerna, men

sjalva viruset replikeras inte hos katten. Harigenom inducerar vaccinet immunitet mot kattleukos
virus.

Plastask innehallande:
10, 20 eller 50 x 1 ml vaccin eller
10, 20 eller 50 x 0,5 ml vaccin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
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