LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmdkuivattu, ja liuotin, injektionestettd varten, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml:n tai 0,5 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Kylmakuivattu kuiva-aine:

Heikennettya kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) > 10*° CCIDso!

Inaktivoituja kissan kalikiviruksen (FCV 431- ja FCV G1-kantoja) antigeeneja >2,0 ELISA U.
Heikennettya kissan panleukopeniavirusta (PLI V) > 1035 CCIDs!
Liuotin:

FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (vCP97) > 1072 CCIDso!

150 % soluviljelmasta infektoiva annos

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kylmakuivattu kuiva-aine:

Sakkaroosi
Sorbitoli
Dekstraani 40

Kaseiinihydrolysaatti

Kollageenihydrolysaatti

Dikaliumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Kaliumhydroksidi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Liuotin:

Kaliumkloridi

Natriumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Magnesiumkloridiheksahydraatti

Kalsiumklorididihydraatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Kylmaékuivattu kuiva-aine: tasakoosteinen, mureneva pelletti. Vari vaihtelee beigesta valkoiseen.
Liuotin: kirkas variton neste, suspensiossa solujaannosta.



3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden véhentdmiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vahentdmiseksi

- kissan panleukopeniaa vastaan ehkaisemaan kuolleisuutta ja kliinisia oireita

- leukemiaa vastaan ehkéisemaan jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvia kliinisia oireita.

Immuniteetin kehittyminen:

- Rinotrakeiitti-, kalikivirus- ja panleukopeniakomponentteja vastaan: 1 viikon kuluttua
perusrokotuksesta

- Kissan leukemiakomponenttia vastaan: 2 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto:

- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponenteilla: 1 vuosi perusrokotuksesta ja
3 vuotta viimeisimmasté uusintarokotuksesta.

- Kissaleukemiakomponentilla: 1 vuosi viimeisimmasta uusintarokotuksesta.

3.3 Vasta-aiheet

Eiole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:

Ennen rokottamista suositetaan tehtvéksi FeLV-antigenemian osoitustesti. FeLV-positiivisille
kissoille rokotuksesta ei ole etua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdriston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Yleinen Apatia, ruokahaluttomuus, lammonnousu?.
(1-10 eldinta 100 hoidetusta Pistoskohdan reaktiot (Kipu, kutina, turvotus)?.
eldimestd):
Melko harvinainen Y liherkkyysreaktio®.
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta




eldimesta):

Hyvin harvinainen Oksentelu®.

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

1 kestden yleensd 1 tai 2 vuorokautta.

2 lieva palpaatiokipu, kutina tai turvotus rajoittuneella alueella, haviten yleensa viimeistaan 1 tai
2 viikossa.

% saattaa edellyttad oireenmukaista hoitoa.

* enimmakseen 24-48 tunnin sisalla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlaékarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Katso pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Ei saa kayttaa koko tiineyden ja laktaation aikana.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden laékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella tata rokotetta voidaan antaa samana paivana kuin Boehringer
Ingelheimin adjuvanttia siséltavaa rabiesrokotetta. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenéan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden kuin ylla mainittujen eléinlddkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syysta paatds rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinlaakkeiden
antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
lhon alle.

Liuota rokote varovaisesti, jotta suspensiosta tulee tasainen ja vaahdonmuodostus on véhdista.
Valmisteen kuvaus liuottamisen jalkeen: kellertdva suspensio, jossa solujadnnosta.

Kun kylmaékuivattu kuiva-aine on liuotettu 0,5 ml:aan tai 1 ml:aan liuotinta, (riippuen pakkauskoon
valinnasta), annetaan yksi annos rokotetta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmadinen rokotus: 8 viikon iasta,
- toinen rokotus: 3—4 viikkoa ensimmaisen rokotuksen jalkeen.

Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- tai
panleukopeniakomponentteja vastaan oletetaan olevan korkeita (esim. 9-12 viikon ikaisill&
kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen tiineytta ja/tai on aiemmin altistunut
taudinaiheuttajille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu on 12 viikon ikdinen.

Uusintarokotus:
- ensimmainen uusintarokotus kaikkien komponenttien osalta pitad antaa vuoden kuluttua
perusrokotuksesta

Seuraavat uusintarokotukset:
- Kissaleukemiakomponentti: vuosittain
- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponentit: vahintén joka kolmas vuosi.
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3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Muita kuin kohdassa 3.6 ”Haittatapahtumat” mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu, lukuun ottamatta
lammaonnousua, joka voi poikkeustapauksissa kestdd 5 paivaa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttdehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI06AH10

Rokote kissan rinotrakeiittia, kalikivirusinfektiota, klamydiaa, panleukopeniaa (Kissaruttoa) ja
kissaleukemiaa vastaan.

Rokote aikaansaa aktiivisen immuniteetin kissan rinotrakeiittiherpesvirusta, kalikivirusta,
panleukopeniavirusta ja leukemiavirusta vastaan.

Valmisteen on osoitettu vahentévan kissan kalikiviruksen erittymistd immuniteettisuojan kehityttya
vuoden ajan rokotuksen jalkeen.

Kissaleukemiaa vastaan vaikuttava kanta koostuu rekombinoidusta canarypoxviruksesta, joka ilmentaa
FeLV-A:n env- ja gag-geenejd. Kenttaoloissa vain A-alaryhmé aiheuttaa infektioita ja tat4 alaryhméaé
vastaan annettu immunisaatio antaa tdyden suojan alaryhmille A, B ja C. Rokottamisen jalkeen virus
ilmentéa suojaavia proteiineja, mutta ei kykene monistumaan kissan elimistdssa. Nain rokottaminen
aiheuttaa immuniteetin kissaleukemiavirusta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinldékkeen kanssa toimitettua
liuotinta ja lukuun ottamatta ylempéna kohdassa 3.8 mainittuja eldinlaakkeita.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettavé heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilyt4 ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).

Sdilyté valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tyypin | lasipullo, joka siséltdd 1 annoksen kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja tyypin I lasipullo, joka
sisdltdd 0,5 ml tai 1 ml liuotinta, molemmissa butyylielastomeeritulppa ja alumiinisuljin.



Muovirasia sisaltden 10 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 1 ml
liuotinta.

Muovirasia sisaltden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 1 ml
liuotinta.

Muovirasia sisaltden 10 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 0,5 ml
liuotinta.

Muovirasia sisaltden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 0,5 ml
liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatt4 ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinladkkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainlaékkeiden tai niiden kéytostéd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan elainlaakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/048/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara: 23/02/2005

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
KK/VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Elainladkemaéarays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE N

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Muovirasia, jossa 10 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisaltavaa pulloa ja 10 liuotinpulloa
Muovirasia, jossa 50 kylmékuivattua kuiva-ainetta sisaltavaa pulloa ja 50 liuotinpulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

‘ 2. VAIKUTTAVAT AINEET

0,5 ml:n tai 1 ml:n annos siséltaa:

FHV (F2-kantaa)

FCV (431- ja G1-kantoja)

FPV (PLI IV)

FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (vCP97)

> 10*° CCIDs
> 2,0 ELISA U.
> 10%° CCIDs
> 1072 CCIDsg

3. PAKKAUSKOKO

Kuiva-aine, kylmakuivattu (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 1 ml)
Kuiva-aine, kylmékuivattu (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 1 ml)
Kuiva-aine, kylmékuivattu (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 0,5 ml)
Kuiva-aine, kylmékuivattu (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 0,5 ml)

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

lhon alle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/ivvwv}
Kéayta kayttokuntoon saatettu eldinladke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyté ja kuljeta kylméassa.
Sailyté valolta suojassa.
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Ei saa jaatya.

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

‘ 11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14.  MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/04/048/001 kylmakuivattu kuiva-aine (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 1 ml)
EU/2/04/048/002 kylmékuivattu kuiva-aine (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 1 ml)
EU/2/04/048/003 kylmékuivattu kuiva-aine (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/048/004 kylmakuivattu kuiva-aine (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 0,5 ml)

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmakuivatun kuiva-aineen sisaltava pullo

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP FeLV

7]

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 annos
0,5ml tai 1 ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/ivvwv}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuotinpullo

‘ 1. LIUOTINAINEEN NIMI

Purevax RCP FeLV, liuotin

7]

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

0,5 ml tai 1 ml

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {pp/kk/vvvv}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Purevax RCP FeLV kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

2. Koostumus
1 ml:n tai 0,5 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttavat aineet:
Kylmakuivattu kuiva-aine:

Heikennettya kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) > 10*9 CCIDso!
Inaktivoituja kissan kalikiviruksen (FCV 431- ja FCV G1-kantoja) antigeeneja >2,0 ELISA U.
Heikennettya kissan panleukopeniavirusta (PLI V) > 10%% CCIDso!
Liuotin:

FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (vCP97) > 1072 CCIDs!

150 % soluviljelmasta infektoiva annos

Kylmaékuivattu kuiva-aine: tasakoosteinen, mureneva pelletti. Vari vaihtelee beigesta valkoiseen.
Liuotin: kirkas variton neste, suspensiossa solujadnnosta.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kayttdaiheet

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden véhentdmiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vahentamiseksi

- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdisem&én kuolleisuutta ja kliinisia oireita

- leukemiaa vastaan ehkéisemé&én toistuvaa jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvid kliinisié oireita.

Immuniteetin kehittyminen:

- Rinotrakeiitti-, kalikivirus- ja panleukopeniakomponentteja vastaan: 1 viikon kuluttua
perusrokotuksesta

- Kissan leukemiakomponenttia vastaan: 2 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto:

- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponenteilla: 1 vuosi perusrokotuksesta ja
3 vuotta viimeisimmasté uusintarokotuksesta.

- Kissaleukemiakomponentilla: 1 vuosi viimeisimmasta uusintarokotuksesta.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset
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Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdyttéon kohde-eldinlajilla:
Ennen rokottamista suositetaan tehtévaksi FeLV-antigenemian osoitustesti. FeLV-positiivisille
Kissoille rokotuksesta ei ole etua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttad koko tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella t4ta rokotetta voidaan antaa samana péivana kuin Boehringer
Ingelheimin adjuvanttia sisaltavaa rabiesrokotetta. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa keskenaan.
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden kuin yll& mainittujen eléinlaékkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tasté syysté padtos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékkeiden
antoa on tehtavé tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Muita kuin kohdassa Haittatapahtumat” mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu, lukuun ottamatta
lammaonnousua, joka voi poikkeustapauksissa kestda 5 pdivaa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa, lukuun ottamatta elainladkkeen kanssa toimitettua
liuotinta ja lukuun ottamatta edelld mainittuja elainlaakkeité.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Yleinen (1-10 eldintéd 100 hoidetusta eldimesta):
Apatia, ruokahaluttomuus, lammaonnousu?.
Pistoskohdan reaktiot (Kipu, kutina, turvotus)?.

Melko harvinainen (1-10 elainta 1 000 hoidetusta eldimestd):
Y liherkkyysreaktio®.

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan
luettuina):
Oksentelu®.

1 kestaen yleensa 1 tai 2 vuorokautta.

2 lieva palpaatiokipu, kutina tai turvotus rajoittuneella alueella, haviten yleensa viimeistaan 1 tai
2 viikossa.

% saattaa edellyttda oireenmukaista hoitoa.

* enimmakseen 24-48 tunnin sisalla.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttdmalla tdméan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Ihon alle.

Kun kylmakuivattu kuiva-aine on liuotettu 0,5 ml:aan tai 1 ml:aan liuotinta, (riippuen pakkauskoon
valinnasta), annetaan yksi annos rokotetta seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
- ensimmadinen rokotus: 8 viikon iast,
- toinen rokotus: 3—4 viikkoa ensimmaéisen rokotuksen jalkeen.

Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- tai
panleukopeniakomponentteja vastaan oletetaan olevan korkeita (esim. 9-12 viikon ikaisilla
kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen tiineytta ja/tai on aiemmin altistunut
taudinaiheuttajille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu on 12 viikon ikdinen.

Uusintarokotus:

- ensimmaéinen uusintarokotus kaikkien komponenttien osalta pitdd antaa vuoden kuluttua
perusrokotuksesta

Seuraavat uusintarokotukset:

- Kissaleukemiakomponentti: vuosittain

- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponentit: vahintadan joka kolmas vuosi.

9. Annostusohjeet

Sekoita rokote varovaisesti, jotta suspensiosta tulee tasainen ja vaahdonmuodostus on véhéista.

Valmisteen kuvaus liuottamisen jalkeen: kellertava suspensio, jossa solujddnnosta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Séilyta valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pullossa merkinnéan Exp. jalkeen.

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinldékkeen kestoaika: kéytettava heti.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainladkkeiden luokittelu
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Eldinlaédkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/04/048/001-004

Muovirasia siséltéen:

10 x 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 10 x 1 ml liuotinta tai
50 x 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 50 x 1 ml liuotinta tai
10 x 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 10 x 0,5 ml liuotinta tai
50 x 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 50 x 0,5 ml liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
KK/VVVV

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny06smka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 3227733456
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Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)Mada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+3347272 3000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Lisatietoja

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakusko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Kissaleukemiaa vastaan vaikuttava kanta koostuu rekombinoidusta canarypoxviruksesta, joka ilment&a
FeLV-A:n env- ja gag-geeneja. Kenttéoloissa vain A-alaryhma aiheuttaa infektioita ja t4td alaryhmaa
vastaan annettu immunisaatio antaa tayden suojan alaryhmille A, B ja C. Rokottamisen jalkeen virus
ilment&é& suojaavia proteiineja, mutta ei kykene monistumaan kissan elimistossa.

Néin rokottaminen aiheuttaa immuniteetin kissaleukemiavirusta vastaan.

Valmisteen on osoitettu vahentévan kissan kalikiviruksen erittymistd immuniteettisuojan kehityttya
vuoden ajan rokotuksen jalkeen.
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