BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 dosis (1 ml eller 0,5 ml) indeholder:

Aktive stoffer:
Lyofilisat:

Sveakket felin rhinotracheitis herpesvirus (FHV F2 stamme) .....................
Inaktiverede feline calicivirusantigener (FCV 431 og G1 stammer) ..........
Svaekket Chlamydophila felis (905 Stamme) .......cccccceevvevieriverieerieernennens
Svakket felin panleukopeni virus (PLIIV) ...ccoooiviiiiiiciiiiiieiecie e,

Solvens:

> 10%° CCIDs'
>2,0 ELISA U
> 10*° EIDs¢?

> 1033 CCIDso1

FeLV rekombinant canarypox virus (VCP7) .......ccccceeveveveeevererecrerereeeeenenn. > 1072 CCIDso'

! cellekultur infektigs dosis 50 %
2 &g infektios dosis 50 %

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammenszetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Lyofilisat:

Saccharose

Sorbitol

Dextran 40

Casein hydrolysat

Kollagen hydrolysat

Dikaliumphosphat

Kaliumdihydrogenphosphat

Kaliumhydroxid

Natriumchlorid

Dinatriumhydrogenorthophosphat

Monokaliumphosphat, vandfrit

Vand til injektionsveesker

Solvens:

Kaliumchlorid

Natriumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumphosphatdihydrat

Magnesiumchloridhexahydrat

Calciumchloriddihydrat




Vand til injektionsveesker

Lyofilisat: homogen, beige pellet.
Solvens: klar, farveles vaeske med cellefragmenter i suspension.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af katte, der er 8 uger eller eldre:

- mod felin viral rhinotracheitis for at reducere kliniske tegn,

- mod calicivirus infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod Chlamydophila felis infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod felin panleukopeni til forebyggelse af dedsfald og kliniske tegn,

- mod leukaemi til forebyggelse af persistent viremi og kliniske tegn pa sygdommen.

Indtreeden af immunitet: Rhinotracheitis, calicivirus, Chlamydophila felis og panleukopeni

komponenterne: 1 uge efter basisvaccination.

Felin leukaemi komponenten: 2 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet:

- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: 1 ar efter basisvaccination og 3 ar
efter seneste revaccination.

- Chlamydophila felis og felin leukeemi komponenterne: 1 r efter seneste revaccination.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Det anbefales, at en test for FeLV antigenzemi udferes forud for vaccination.
Vaccination af FeLV positive katte er ikke tilrddeligt.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr
I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks soges laegehjelp, og

indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Denne vaccine ber ikke handteres af personer, der er immundeficiente eller tager immunsuppressive
leegemidler. Hvis selvinjektion opstar ved et uheld, bar der gjeblikkeligt soges laege, og leegen
informeres om, at der er sket selvinjektion med en levende chlamydiavaccine.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant




3.6 Bivirkninger

Katte:

Almindelig Forbigdende apati, anoreksi og hypertermi! (observeret

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): i sikkerheds- og feltstudier)
Reaktioner pé injektionsstedet (let smerte ved berering,
klge eller let havelse)? (observeret i sikkerheds- og

feltstudier)
Ikke almindelig Hypersensitivitetsreaktion® (observeret i feltstudier)
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Meget sjelden Emesis*; forbigdende hypertermi og letargi, der
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, sommetider er forbundet med halthed® (baseret pa

erfaringer efter markedsfering)

herunder enkeltstdende indberetninger):

Uvarer sadvanligvis 1 til 2 dage

2 forsvinder inden for hejst 1 til 2 uger

3 kan kraeve passende symptomatisk behandling

* hovedsageligt inden for 24 til 48 timer

5 observeret 1 til 3 uger efter revaccination af voksne katte

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa sidste afsnit i indleegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglagning
Ma ikke anvendes under hele draegtigheden og diegivningen.
3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan administreres samme
dag som, men ikke blandet med, Boehringer Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veteringrleegemidler end de, der er nevnt herover. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinzrlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfelde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse.

Rekonstituer forsigtigt vaccinen for at opna en ensartet suspension med begraenset skumdannelse.
Udseende efter rekonstituering: svagt gul suspension med cellefragmenter.

Rekonstituer lyofilisatet med 0,5 ml eller 1 ml solvens (athengig af den valgte pakningssterrelse) og
injicer en vaccinedosis i henhold til felgende vaccinationsprogram:

Basisvaccination:
- forste injektion fra 8 ugersalderen,
- anden injektion: 3 til 4 uger senere.




Ved mistanke om tilstedevarelse af hgje vaerdier af maternelle antistoffer over for rhinotracheitis,
calicivirus, panleukopeni eller Chamydophila komponenterne (fx hos 9 til 12 uger gamle killinger fodt
af hunkatte, der var vaccineret for draegtighed og/eller kendskab til eller mistanke om at moderdyret
har veeret udsat for de pagaeldende patogener), ber basisvaccination udseattes til killingerne er 12 uger
gamle.

Revaccination:
- den forste revaccination skal foretages for alle komponenterne et ar efter basisvaccinationen,
- efterfolgende revaccinationer:
- Chlamydiose og felin leukeemi komponenterne: hvert ar.
- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: med intervaller pé op til 3 ar.

3.10 Symptomer pi overdosering (og hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der er ikke iagttaget andre symptomer end de, der er naevnt under punkt 3.6 ”Bivirkninger”, bortset fra
hypertermi, der undtagelsesvis kan vare op til 5 dage.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ma kun administreres af en dyrlege.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI06AJ05 (levende felin rhinotracheitisvirus + inaktiveret felin
calicivirusantigen + levende felin panleucopeni virus / parvovirus + levende chlamydia + felin
leukeemi, rekombinant levende canarypoxvirus).

Vaccine mod felin viral rhinotracheitis, felin calicivirus, chlamydiose, felin panleukopeni og felin
leukaemi.

Stimulerer aktivt immuniteten over for felin rhinotracheitis herpesvirus, felin calicivirus,
Chlamydophila felis, felin panleukopenivirus og felin leukaemivirus.

Produktet reducerer udskillelsen af felin calicivirus ved indtreeden af immunitet og i et &r efter
vaccination.

Den feline leukeemi vaccinestamme er en rekombinant canarypoxvirus, der afgiver env og gag generne
i FeLV-A. Under praktiske forhold er det kun subgruppe A, der er infektigs, og immunisering over for
subgruppe A giver fuld beskyttelse over for A, B og C. Efter inokulering afgiver virus beskyttende
proteiner, men disse multipliceres ikke hos kat. Som en folge heraf inducerer vaccinen immunstatus
over for felin leukeemivirus.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler, undtaget solvens, der leveres til brug med dette
veterinaerlegemiddel.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 18 méneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution: anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Type I glasflaske indeholdende 1 dosis af lyofilisat og type I glasflaske indeholdende 1 ml eller 0,5 ml
solvens, begge lukket med en butyl elastomer prop og forseglet med en aluminiumskapsel.

Plasteeske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med 1 ml solvens.
Plasteeske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med 1 ml solvens.
Plastaeske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med 0,5 ml solvens.
Plasteeske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med 0,5 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/04/047/001-004

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 23/02/2005

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Plastzeske med 10 flasker lyofilisat og 10 flasker solvens
Plastaeske med 50 flasker lyofilisat og 50 flasker solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension.

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 dosis (1 ml eller 0,5 ml) indeholder:

FHV (F2 SEAMIME) ...ouvvevieeieveeeeeeeeeeieeeeee et eeseae et esesene s st ne s esenens > 10*° CCIDsy
FCV (431 082 G1 StAMIMET) ....eeeevieiieiieiieciiecee et e e seee e eveeseeseenes >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis (905 StAMME)...........ccoeveiereeereiereeereiereeeeeere e > 10> EIDso
FPV (PLITV) oo eeeeeeeeee e > 10> CCIDso
FeLV rekombinant canarypox virus (VCP7) .......ccccoeeveveueeeverereeeereeeenenenn. > 1072 CCIDsy

| 3.  PAKNINGSSTORRELSE

Lyofilisat (10 x 1 dosis) + solvens (10 x 1 ml)
Lyofilisat (50 x 1 dosis) + solvens (50 x 1 ml)
Lyofilisat (10 x 1 dosis) + solvens (10 x 0,5 ml)
Lyofilisat (50 x 1 dosis) + solvens (50 x 0,5 ml)

4. DYREARTER

Kat.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8. UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/a4aa}
Efter rekonstitution anvendes straks.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
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Beskyttes mod lys.
Ma ikke nedfryses.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/04/047/001 Lyofilisat (10 x 1 dosis) + solvens (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 Lyofilisat (50 x 1 dosis) + solvens (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 Lyofilisat (10 x 1 dosis) + solvens (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 Lyofilisat (50 x 1 dosis) + solvens (50 x 0,5 ml)

15. BATCHNUMMER

Lot

11



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV

7

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1 dosis

3. BATCHNUMMER

Lot

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/34aa}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med solvens

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV solvens.

7

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1 ml eller 0,5 ml

3. BATCHNUMMER

Lot

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/4aaa)
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B. INDLAGSSEDDEL

14



INDLAGSSEDDEL:
1. Veterinzrlegemidlets navn

Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og solvens til injektionsveske, suspension.

2. Sammensatning

1 dosis (1 ml eller 0,5 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Lyofilisat:

Sveakket felin rhinotracheitis herpesvirus (FHV F2 stamme) ...............cc.c...... > 10*° CCIDs!
Inaktiverede feline calicivirusantigener (FCV 431 og G1 stammer) .............. >2,0 ELISA U
Svakket Chlamydophila felis (905 StAMME)..........c.ccoeeveveeereeereeereeeeeeenanns > 10 EIDs¢?
Sveakket felin panleukopeni virus (PLITV) ......ccoooveviveieviieieeeieeceeeeeeeee > 10*5 CCIDso!
Solvens:

FeLV rekombinant canarypox virus (VCP7) .......ccccceevevereeevererecereereeenenenn. > 1072 CCIDso!

! cellekultur infektigs dosis 50 %.
2 &g infektigs dosis 50 %.

Lyofilisat: homogen, beige pellet.
Solvens: klar, farveles vaeske med cellefragmenter i suspension.

3. Dyrearter

Kat

4. Indikationer

Aktiv immunisering af katte, der er 8 uger eller @ldre:

- mod felin viral rhinotracheitis for at reducere kliniske tegn,

- mod calicivirus infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod Chlamydophila felis infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod felin panleukopeni til forebyggelse af dedsfald og kliniske tegn,

- mod leukami til forebyggelse af persistent viremi og kliniske tegn pa sygdommen.

Indtreeden af immunitet: Rhinotracheitis, calicivirus, Chlamydophila felis og panleukopeni

komponenterne: 1 uge efter basisvaccination.

Felin leukaemi komponenten: 2 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet:

- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: 1 ér efter basisvaccination og 3 ér
efter seneste revaccination.

- Chlamydophila felis og felin leukeemi komponenterne: 1 ar efter seneste revaccination.

5. Kontraindikationer

Ingen.
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6. Serlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.
Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Det anbefales, at en test for FeLV antigenaemi udferes forud for vaccination.
Vaccination af FeLV positive katte er ikke tilradeligt.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Denne vaccine ber ikke handteres af personer, der er immundeficiente eller tager immunsuppressive
leegemidler. Hvis selvinjektion opstéar ved et uheld, ber der gjeblikkeligt sages leege, og legen
informeres om, at der er sket selvinjektion med en levende chlamydia vaccine.

Draegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes under hele dreegtigheden og diegivningen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan administreres samme
dag som, men ikke blandes med, Boehringer Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterineerlegemidler end de, der er naevnt herover. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterineerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i
det enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Der er ikke iagttaget andre symptomer end de, der er naevnt under ”Bivirkninger”, bortset fra
hypertermi, der undtagelsesvis kan vare op til 5 dage.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ma kun administreres af en dyrlege.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
produkt.

7. Bivirkninger

Katte:

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Forbigdende apati, mistet eedelyst og forhgjet temperatur' (observeret i sikkerheds- og
feltstudier)

Reaktioner pé injektionsstedet (let smerte ved beroring, klge eller let hevelse)? (observeret i
sikkerheds- og feltstudier)

Ikke almindelig (1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):

Overfolsomhedsreaktion® (observeret i feltstudier)

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstiaende
indberetninger):
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Opkastning®, forbigdende forhgjet temperatur og sevnlignende slovhedstilstand, der
sommetider er forbundet med halthed® (baseret pa erfaringer efter markedsfering)

!'varer seedvanligvis 1 til 2 dage

2 forsvinder inden for hejst 1 til 2 uger

3 kan krave passende symptomatisk behandling

* hovedsageligt inden for 24 til 48 timer

3 observeret 1 til 3 uger efter revaccination af voksne katte

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til den lokale reprasentant for
indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel
eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Subkutan anvendelse.

Rekonstituer lyofilisatet med 0,5 ml eller 1 ml solvens (athengig af den valgte pakningssterrelse) og
injicer en vaccinedosis i henhold til falgende vaccinationsprogram:

Basisvaccination:
- forste injektion fra 8-ugersalderen,
- anden injektion: 3 til 4 uger senere.

Ved mistanke om tilstedevarelse af hgje vaerdier af maternelle antistoffer over for rhinotracheitis,
calicivirus, panleukopeni eller Chlamydophila komponenterne (fx hos 9 til 12 uger gamle killinger
fodt af hunkatte, der var vaccineret for dreegtighed og/eller med kendskab til eller mistanke om at have
vaeret udsat for de pageldende patogener), ber basisvaccination udsettes til killingerne er 12 uger
gamle.

Revaccination:
- den forste revaccination skal foretages for alle komponenterne et ar efter basisvaccinationen,
- efterfelgende revaccinationer:

- Chlamydiose og felin leukeemi komponenterne: hvert ar.

- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: med intervaller pa op til 3 &r.
9. Oplysninger om korrekt administration
Rekonstituer forsigtigt vaccinen for at opna en ensartet suspension med begranset skumdannelse.
Udseende efter rekonstitution: Svagt gul suspension med cellefragmenter.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
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Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: anvendes straks.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/04/047/001-004

Plastaeske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med 1 ml solvens.
Plastaeske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med 1 ml solvens.
Plastaske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med 0,5 ml solvens.
Plastaske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med 0,5 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen
MM/AAAA

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

Lokale reprasentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 773 34 56 Lietuvos filialas
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Peny0iuka bBoarapus
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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011
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Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +32 2 773 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, o0.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


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

17. Andre oplysninger

Den feline leukeemi vaccinestamme er en rekombinant canarypox virus, der afgiver env og gag
generne 1 FeLV-A. Under praktiske forhold er det kun subgruppe A, der er infektigs, og immunisering
over for subgruppe A giver fuld beskyttelse over for A, B og C. Efter inokulering afgiver virus
beskyttende proteiner, men disse multipliceres ikke hos kat. Som en felge heraf inducerer vaccinen
immunstatus over for felin leukaemivirus.

Produktet reducerer udskillelsen af felin calicivirus ved indtreden af immunitet og i et ar efter
vaccination.
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