PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax FeLV injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
V davke 1 ml alebo 0,5 ml:

Utinna latka:
FeLV rekombinantny Canarypox virus (VCP97) ......ccceeueurrrnennneeceeenns 110 72 CCIDsp*

150 % infekéna davka pre bunkové kultiry

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloziek

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Hexahydrat chloridu horecnatého

Dihydrat chloridu vapenatého

Voda na injekciu

Cira, bezfarebna tekutina s pritomnost'ou zvyskov buniek V suspenzii.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizacia maciek od 8 tyzdia veku alebo starSich proti leukémii maciek na prevenciu
perzistentnej virémie a klinickych priznakov suvisiacich s ochorenim.

Néstup imunity: 2 tyzdne po primovakcinacii.
Trvanie imunity: 1 rok po poslednej vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:
Pred vakcinaciou sa odporaca vykonat’ test na pritomnost’ antigénu FeLV v Krvi.
Vakcinacia maciek pozitivnych na FeLV nie je prinosna.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Velmi Casté Uzlik v mieste vpichu. !

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): Letargia, hypertermia.?

Vel'mi zriedkavé Anorexia, vracanie.

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Hypersenzitivna reakcia, anafylaxia.®
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Maly (< 2cm), ku vstrebaniu dochadza v priebehu 1 az 4 tyzdiov.
2 Trvajuce obvykle 1, vynimoc¢ne 2 dni.
3 Ak sa takéto reakcie vyskytnu, odporuca sa vhodna liecba.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas celej gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje 0 bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze miesat’ s ostatnymi
neadjuvovanymi vakcinami Boehringer Ingelheim (r6zne kombinacie vakcin proti virusovej
rinotracheitide maciek, kalicivirdze, panleukopénii a chlamydiéze) a podat’ ich tak v jeden den, ale
Vv nijakom pripade ju nemozno miesat’ s adjuvovanou vakcinou Boehringer Ingelheim proti besnote.
Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne pouZitie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Podat’ jednu davku 1 ml alebo 0,5 ml (v zavislosti od zvoleného balenia) podl'a nasledujucej schémy:
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Zakladna vakcinacia: prva injekcia: od 8 tyzdiiov veku,
druha injekcia: o 3 az 5 tyzdnov neskor.
Revakcinacia: kazdorocne

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po predavkovani neboli pozorované ziadne iné neziaduce i¢inky okrem tych, ktoré s uvedené v casti
3.6 ,,Neziaduce ucinky*“.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI06AD07

Vakcinacny kmen je rekombinantny canarypox virus nesuci env a gag gény FeLV-A. V terénnych
podmienkach je infek¢na iba podskupina A a imunizécia proti podskupine A navodzuje plnu ochranu
proti A, B a C. Po inokulécii virus navodzuje tvorbu ochrannych proteinov, avSak v organizme maciek
nedochadza k jeho replikacii. Dosledkom vakcinacie je navodenie imunitnej odpovede proti virusu
leukémie maciek.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem tych, ktoré st uvedené v asti 3.8 vyssie.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
Chranit pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena fTasticka typu I obsahujuca 1 ml alebo 0,5 ml vakciny uzavreta butyl elastomerovou zatkou
a utesnend hlinikovym uzaverom.

Plastova skatula obsahujtica 10, 20 alebo 50 fTasti¢iek po 1 ml vakciny.
Plastova skatul’a obsahujuca 10, 20 alebo 50 fTasti¢iek po 0,5 ml vakciny.



Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/00/019/005-010

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/04/2000

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova Skatula po 10 fl’asticiek s vakcinou
Plastova §katula po 20 fPasticiek s vakcinou
Plastova Skatula po 50 fl’asticiek s vakcinou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax FeLV injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

V davke 0,5 ml alebo 1 ml:
FeLV rekombinantny Canarypox virus(vCP97)

11072 CCIDso

3. VEDKOST BALENIA

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

4.  CIECOVE DRUHY

Macky.

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Subkutanne pouZzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.




9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chranit pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Frasticka so suspenziou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax FeLV

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,5 ml alebo 1 mi

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Purevax FeLV injekéna suspenzia

2. ZlozZenie
V davke 1 ml alebo 0,5 ml:

Utinna latka:
FeLV rekombinantny Canarypox virus (VCP7) ....ccccceovrerirerireierenerinenenesenenn. 110 72 CCIDsp*

150 % infek&na davka pre bunkové kultiry

Cira, bezfarebna tekutina s pritomnost'ou bunkového odpadu v suspenzii.

3. Ciel'ové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia maciek od 8 tyzdna veku alebo starSich proti leukémii maciek na prevenciu
perzistentnej virémie a klinickych priznakov suvisiacich s ochorenim.

Nastup imunity: 2 tyzdne po primovakcinacii.
Trvanie imunity: 1 rok po poslednej vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Pred vakcinaciou sa odporuca vykonat’ test na pritomnost’ antigénu FeLV v Krvi.
Vakcinacia maciek pozitivnych na FeLV nie je prinosna.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas celej gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcit:
Dostupné udaje 0 bezpecnosti a u¢innosti preukazuju, Ze tato vakcina sa moze miesat’ s ostatnymi
neadjuvovanymi vakcinami Boehringer Ingelheim (r6zne kombindcie vakcin proti virusovej
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rinotracheitide maciek, kaliciviroze, panleukopénii a chlamydioze) a podat’ ich tak v jeden den, ale

Vv nijakom pripade ju nemozno miesat’ s adjuvovanou vakcinou Boehringer Ingelheim proti besnote.
Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:
Neboli pozorované ziadne iné neziaduce G¢inky okrem tych, ktoré su uvedené v Casti ,,NezZiaduce
ucinky*.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem tych, ktoré su uvedené vyssie.

7. Neziaduce ucinky
Macky:

VePmi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Uzlik v mieste vpichu.?
Letargia, hypertermia.?

VePmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Anorexia, vracanie.
Hypersenzitivna reakcia, anafylaxia.®

1 Maly (< 2 cm), ku vstrebaniu dochadza v priebehu 1 az 4 tyzdiov.
2Trvajtce obvykle 1, vynimo¢ne 2 dni.
3 Ak sa takéto reakcie vyskytnu, odporuca sa vhodna liecba.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce tc¢inky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Subkutanne pouZzitie.

Podat’ jednu davku 1 ml alebo 0,5 ml vakciny (v zavislosti od zvoleného balenia) podla nasledujuce;
schémy:

Zakladna vakcinacia: prva injekcia: od 8 tyzdiov veku,

druha injekcia: o 3 az 5 tyzdiov neskor.
Revakcinécia: kazdoro¢ne
9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ schladené (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia
EU/2/00/019/005-010

Plastova skatul’a obsahujuca:

10, 20 alebo 50 x 1 ml vakciny alebo

10, 20 alebo 50 x 0,5 ml vakciny.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov
MM/RRRR

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko
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Vyrobca pre uvolnenie Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I Aviation

69800 Saint-Priest
Franctzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny6auka buarapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn 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

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: +322 773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

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 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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EALGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

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 : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatin 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

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

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 o.o.
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 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Dalsie informacie

Vakcina proti leukémii maciek.

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

Vakcinacny kmen je rekombinantny canarypox virus nestci env a gag gény FeLV-A. V terénnych
podmienkach je infek¢na iba podskupina A a imunizacia proti podskupine A navodzuje plnt ochranu
proti A, B a C. Po inokulacii virus navodzuje tvorbu ochrannych proteinov, av§ak v organizme maciek
nedochadza k jeho replikacii. Dosledkom vakcinacie je navodenie imunitnej odpovede proti virusu

leukémie maciek.
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