BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax FeLV injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Per 1 ml eller 0,5 ml dos:

Aktiv substans:
FeLV rekombinant Canarypoxvirus (vCP97) > 1072 CCIDsg!

1 50% infektios dos i cellkultur

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Kaliumklorid

Natriumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Magnesiumkloridhexahydrat

Kalciumkloriddihydrat

Vatten for injektionsvétskor

Klar farglos vétska med forekomst av cellfragment i suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

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

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.



3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Det rekommenderas att katterna testas om de &r FeLV-positiva innan vaccination.
Vaccinering av FeLV-positiva katter har ingen effekt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt:

Mycket vanliga Svullnad pa injektionsstallet.t
(fler & 1 av 10 behandlade djur): Letargi, hypertermi.?

Mycket séllsynta Anorexi, emesis.

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, | Overkéanslighetsreaktion, anafylaxi.®
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Liten (< 2 cm) som forsvinner inom 1 till 4 veckor.
2 Varade vanligtvis en dag, undantagsvis 2 dagar.
¢ Om sadana reaktioner uppstar rekommenderas lamplig behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdannande for forséaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Anvand inte under hela draktigheten eller laktationen.

3.8 Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga 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 sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som ndamns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Subkutan anvandning.
Omskakas val fore anvandning.

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




Grundvaccinering: Forsta injektionen: fran 8 veckor alder,

Andra injektionen: 3-5 veckor efter den forsta.

Revaccinering: Arligen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga andra symtom &n de som redan angivits i avsnitt 3.6 "Biverkningar” har iakttagits.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken fér utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI0O6ADO07

Vaccinstammen ar ett rekombinant canarypoxvirus som uttrycker env och gag gener av FeLV-A. |
faltforhallanden &r 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.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, dn de som angivits ovan i avsnitt 3.8.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Skyddas mot ljus.

Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Typ | glasflaska innehallande 1 ml eller 0,5 ml vaccin, med butylelastomerpropp som ar 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 marknadsforas.



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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/019/005-010

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 13/04/2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA II

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

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 0,5 ml eller 1 ml dos:
FeLV rekombinant canarypox virus (vCP97) >10"2 CCIDso

3. FORPACKNINGSSTORLEK

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

4, DJURSLAG

Katt.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Subkutan anvéndning.

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {dd/mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvandas omedelbart.



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Ljuskansligt.
Far ej frysas.

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

‘ 11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska med suspension

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax FeLV

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

0,5 ml eller 1 mi

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {dd/mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Purevax FeLV injektionsvatska, suspension

2. Sammanséttning
Per 1 ml eller 0,5 ml dos:

Aktiv substans:
FeLV rekombinant Canarypoxvirus (vCP97) >10"2 CCIDso*

1 50% infektios dos i cellkultur

Klar farglos vétska med forekomst av cellfragment i suspension.

3. Djurslag

Katt.

4.  Anvandningsomraden

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

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

Inga.

6. Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Det rekommenderas att testa forekomsten av FeL. V-antigen fore vaccinering.
Vaccinering av FeLV-positiva katter har ingen effekt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:
Anvand inte under hela draktigheten eller digivningen.

Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga 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-
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och klamydiakomponenter) och/eller administreras samma dag som, men inte blandas med,
Boehringer Ingelheims adjuvanterade rabiesvaccin.

Information saknas avseende sékerhet 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 ndgot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Inga andra symtom &n de som angivits under avsnittet ”Biverkningar” har iakttagits.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom de som namns ovan.

7. Biverkningar

Katt:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Svullnad pa injektionsstallet.!
Sl6het, forhojd kroppstemperatur.?

Mycket séllsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Aptitloshet, krakningar.
Overkanslighetsreaktion, anafylaxi.

1 Liten (< 2 cm) som forsvinner inom 1 till 4 veckor.
2 Varade vanligtvis en dag, undantagsvis 2 dagar.
# Om sadana reaktioner uppstar rekommenderas lamplig behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

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. Rad om korrekt administrering

Omskakas val fore anvandning.
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10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Skyddas mot ljus.

Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: anvand omedelbart.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/00/019/005-010

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 marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dandrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

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

Tyskland
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Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6auka bunarapus

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.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

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

EAMGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Tepuavia
TnA: +30 2108906300

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/Brussel

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

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 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
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Espafia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, = Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.

S.AU. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 00-728 Warszawa
08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00
France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.
29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11
69007 Lyon 1800-294 Lisboa
Tel: +334 7272 30 00 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romaénia
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
A-1121 Be¢, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria
Tel: +40 21 302 28 00
Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatun 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Vieden, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kbnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17.  Ovrig information
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Vaccin mot kattleukos.

Vaccinstammen &r ett rekombinant canarypox virus som uttrycker env och gag gener av FeLV-A.
Under faltforhallanden &r 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
sjélva viruset replikeras inte hos katten. Harigenom inducerar vaccinet immunitet mot kattleukos virus.
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