ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax FeLV zawiesina do wstrzykiwan

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

Substancja czynna:

Rekombinowany w wirusie Canarypox antygen (vCP97) wirusa biataczki kotow .............. > 1072 CCIDso!
'dawka zakazajaca 50% komorek w hodowli

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Klarowny bezbarwny ptyn z obecnoscia resztek komorkowych w zawiesinie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie kotéw w wieku 8 tygodni lub starszych przeciwko biataczce kotow celem
zapobiegania przetrwatej wiremii i objawom klinicznym choroby.

Pojawienie si¢ odpornosci: po dwoch tygodniach od pierwszego szczepienia.

Czas trwania odpornosci: 1 rok od ostatniego szczepienia.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Przed szczepieniem zaleca sie przeprowadzenie badania w kierunku ewentualnej obecnos$ci antygenu

wirusa biataczki kotow (FeLV).
Szczepienie kotow zakazonych wirusem FeLV jest nieskuteczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podczas badan nad bezpieczenstwem oraz badan terenowych bardzo czgsto obserwowano pojawianie si¢
matego guzka (< 2 cm) w miejscu wstrzyknigcia, ktory zanikat w ciggu 1 do 4 tygodni.

Podczas badan nad bezpieczenstwem oraz badan terenowych bardzo czesto obserwowano przemijajacy
stan letargu oraz wzrost temperatury ciata, trwajacy 1 dzien, a w wyjatkowych przypadkach przez 2 dni.
Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu, bardzo rzadko zgtaszano
anoreksje 1 wymioty.

Bardzo rzadko moze wystgpi¢ nadwrazliwo$¢. Taka reakcja moze doprowadzi¢ do powaznego stanu
(anafilaksja). W przypadku wystapienia takiej reakcji, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowaé przez catos¢ okresu trwania cigzy oraz w okresie laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka ta moze by¢ mieszana
ze szczepionkami firmy Boehringer Ingelheim nie zawierajacymi adiuwantu (szczepionki przeciwko
zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie, panleukopenii i chlamydiozie
kotow w roznych wzajemnych potaczeniach) i/lub podawana w tym samym dniu, ale nie w potaczeniu z
zawierajaca adjuwant szczepionkag firmy Boehringer Ingelheim przeciwko wsciekliznie.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskérne.

Podawac 1 dawke 0,5 ml lub 1 ml (w zaleznosci od wybranej prezentacji) szczepionki zgodnie z
nastepujacym programem szczepien:

Szczepienie podstawowe: pierwsza dawka szczepionki: od 8 tygodnia zycia,
druga dawka szczepionki: 3 do 5 tygodni pdzniej.
Szczepienie przypominajace: €O roku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych innych objawow, niz tych opisanych w pkt. 4.6 ,,Dziatania niepozadane”.



4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

ATC vet: QI0O6AD07 Zywa szczepionka przeciwko bialaczce kotow, zywy rekombinowany wirus
canarypox.

Szczepionka zawiera szczep rekombinowanego wirusa Canarypox, wykazujacego ekspresj¢ genow env i
gag wirusa biataczki kotow FeLV-A.

W warunkach terenowych, jedynie podgrupa A wirusa biataczki kotow ma wlasciwosci zakazania.
Uodpornianie przeciwko podgrupie A zapewnia pelng ochrong immunologiczng przeciwko podgrupie A,
jak i przeciwko pozostatym podgrupom B i C wirusa biataczki kotéw. Po szczepieniu nastepuje ekspresja
biatek immunizujacych FeLV, przy czym rekombinowany wirus Canarypox nie ulega replikacji w
organizmie kota. Skutkiem tego szczepionka wywotuje stan odpornosci przeciwko antygenom wirusa
biataczki kotow (FeLV-A).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Chlorek potasu

Chlorek sodu

Diwodorofosforan potasu
Wodorofosforan sodu dwuwodny
Chlorek magnezu szesciowodny
Chlorek wapnia dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami czy produktami immunologicznymi poza szczepionkami firmy
Boehringer Ingelheim nie zawierajacymi adiuwantu (szczepionki przeciwko zakaznemu wirusowemu
zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie, panleukopenii i chlamydiozie kotow w réznych
wzajemnych potaczeniach).

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazacd.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

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

Pudelko plastikowe zawierajace 10, 20 lub 50 butelek po 0,5 ml szczepionki.
Pudetko plastikowe zawierajace 10, 20 lub 50 butelek po 1 ml szczepionki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

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

EU/2/00/019/005-0010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 13/04/2000

Data przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia: 22/03/2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS I1

WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) | WY TWORCA(Y)
ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych)
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

FRANCJA

Nazwa i adres wytwdrcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCJA

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko plastikowe zawierajace 10 butelek szczepionki
Pudelko plastikowe zawierajace 20 butelek szczepionki
Pudelko plastikowe zawierajace 50 butelek szczepionki

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax FeLV zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Dawka 0,5 ml lub 1 ml zawiera:;
Rekombinowany w wirusie Canarypox antygen (vCP97) wirusa bialaczki kotow ......... >10"?CCIDso

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskérne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10



8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Po otwarciu opakowania bezposredniego natychmiast zuzy¢.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

11



‘ 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}

12



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka z zawiesing

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax FeLV

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

0,5ml lub 1 mi

4, DROGA (-1) PODANIA

S.C.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

‘ 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.

7]
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Purevax FeLV zawiesina do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax FeLV zawiesina do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka 0,5 ml lub 1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Rekombinowany w wirusie Canarypox antygen (vCP97) wirusa biataczki kotéw ......... > 1072 CCIDso!
tdawka zakazajaca 50% komorek w hodowli

Klarowny bezbarwny ptyn z obecnoscig resztek komoérkowych w zawiesinie.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kotow w wieku 8 tygodni lub starszych przeciwko biataczce kotow celem
zapobiegania przetrwatej wiremii i objawom klinicznym tej choroby.

Pojawienie si¢ odpornosci: po 2 tygodniach od pierwszego szczepienia.

Czas trwania odpornosci: 1 rok od ostatniego szczepienia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas badan nad bezpieczenstwem oraz badan terenowych bardzo czgsto obserwowano pojawianie si¢
matego guzka (<2 cm) w miejscu wstrzyknigcia, ktory zanikat w ciggu 1 do 4 tygodni.

Podczas badan nad bezpieczenstwem oraz badan terenowych bardzo czegsto obserwowano przemijajacy
stan letargu oraz wzrost temperatury ciata, trwajacy 1 dzien, a w wyjatkowych przypadkach przez 2 dni.
Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu, bardzo rzadko zgtaszano
anoreksje 1 wymioty.

Bardzo rzadko moze wystgpi¢ nadwrazliwo$¢. Taka reakcja moze doprowadzi¢ do powaznego stanu
(anafilaksja). W przypadku wystapienia takiej reakcji, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.

Podawac¢ 1 dawke 0,5 ml lub 1 ml (w zaleznosci od wybranej prezentacji) szczepionki zgodnie z
nastepujacym programem szczepien:

Szczepienie podstawowe: pierwsza dawka szczepionki: od 8 tygodnia zycia,
druga dawka szczepionki: 3 do 5 tygodni pdzniej.
Szczepienie przypominajgce: €O roku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie zamrazaé.

Zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie: ,,Termin waznosci (EXP)”.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed szczepieniem zaleca sie przeprowadzenie badania w kierunku ewentualnej obecnos$ci antygenu
wirusa biataczki kotow (FeLV).

Szczepienie kotow zakazonych wirusem FeLV jest nieefektywne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ przez catos¢ okresu trwania cigzy oraz w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka ta moze by¢ mieszana
ze szczepionkami firmy Boehringer Ingelheim nie zawierajacymi adiuwantu (szczepionki przeciwko
zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie, panleukopenii i chlamydiozie
kotow w réznych wzajemnych potaczeniach) i/lub podawana w tym samym dniu, ale nie w potaczeniu z
zawierajgcg adjuwant szczepionka firmy Boehringer Ingelheim przeciwko wsciekliznie.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprécz produktdéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych innych objawow, niz tych opisanych w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z zadnymi innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi z wyjatkiem
szczepionek firmy Boehringer Ingelheim nie zawierajacymi adiuwantu (szczepionki przeciwko
zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie, panleukopenii i chlamydiozie
kotow w roznych wzajemnych potaczeniach).
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE
Szczepionka przeciwko biataczce kotow.

Szczepionka zawiera szczep rekombinowanego wirusa canarypox, wykazujacego ekspresje genow env i
gag wirusa biataczki kotow FeLV-A.

W warunkach terenowych, jedynie podgrupa A wirusa biataczki kotoéw ma wtasciwosci zakazania.
Uodpornianie przeciwko podgrupie A zapewnia petng ochrone immunologiczng przeciwko podgrupie A,
jak 1 przeciwko pozostalym podgrupom B i C wirusa biataczki kotow. Po szczepieniu nastgpuje ekspresja
biatek immunizujacych FeLV, przy czym rekombinowany wirus Canarypox nie ulega replikacji w
organizmie kota. Skutkiem tego szczepionka wywotuje stan odporno$ci przeciwko antygenom wirusa
biataczki kotow (FeLV-A).

Plastikowe pudetko zawiera:
10, 20 lub 50 x 1 ml szczepionki lub
10, 20 lub 50 x 0,5 ml szczepionki.

Niektdre wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne W obrocie.
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