PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCP FeLV lyofilizat a rozptstadlo na pripravu injekénej suspenzie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka 1 ml alebo 0,5 ml obsahuje:

Lyoﬁlizét:
Uc¢inna(-€) latka(-y):

Atenuovany herpesvirus rinotracheitidy maciek (kmett FHV F2) .................. > 10*9 CCIDs!
Inaktivované antigény kalicivirozy maciek (kmene FCV 431 a G1) .............. >2,0 ELISA U.
Atenuovany virus panleukopénie maciek (PLITV) ......ccccooevveivveiviceiieeciennn, > 10* CCIDs!

Pomocné latky:
GEeNtaAMYCIN, MAX. .iiviirieirie e 23 ug

Rozpustadlo:
Uc¢inna(-€) latka(-y):
FeLV rekombinantny canarypox virus (VCP97) .....ccccccveevveevicevceiieesienan > 1072 CCIDs!

!infekéna davka pre bunkové kultiry 50 %

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekénej suspenzie.
Lyofilizat: homogénna bézova peleta.
Rozpustadlo: ¢ira bezfarebna tekutina s pritomnostiou zvyskov buniek v suspenzii.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Aktivna imunizécia maciek od 8 tyzdna zivota:

- proti virusovej rinotracheitide maciek na redukciu klinickych priznakov,

- proti kalicivirusovej infekcii na redukciu klinickych priznakov,

- proti infek¢nej panleukopénii maciek na prevenciu mortality a klinickych priznakov,

- proti infek¢énej leukémii maciek na prevenciu perzistentnej virémie a klinickych priznakov
stvisiacich s ochorenim.

Nastup imunity:
- rinotracheitida, kaliciviréza a panleukopénia: 1 tyzden po primarnej vakcinacii.
- leukémia maciek: 2 tyzdne po primarnej vakcinacii.

Trvanie imunity:
- rinotracheitida, kalicivirza a panleukopénia: 1 rok po primarnej vakcinacii a 3 roky po posledne;j
revakcinacii.



- leukémia maciek: 1 rok po poslednej revakcinacii.
4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred vakcinaciou sa odportac¢a vykonat’ test na FeLV antigenémiu.
Vakcinacia FeLV pozitivnych maciek nie je 0sozZna.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas studii bezpecnosti a terénnych studii boli Casto pozorované prechodna apatia a anorexia, ako aj
hypertermia (trvajuca zvyc€ajne 1 alebo 2 dni). Pocas studii bezpecnosti a terénnych studii bola casto
pozorovana lokalna reakcia (palpa¢ne mierne bolestivy, svrbiaci alebo ohrani¢eny edém), ktord
vymizne vicsinou do 1 alebo 2 tyzdiov.

Na zaklade skusenosti s bezpecnost'ou lieku po uvedeni lieku na trh bolo vo vel'mi zriedkavych
pripadoch pozorované zvracanie (zviacsa pocas 24 az 48 hodin).

V terénnych stadiach bola menej casto pozorovana hypersenzitivna reakcia, ktora méze vyzadovat
vhodnt symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Uc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).
4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ pocas celej gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a u€innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v rovnaky den,
ale nesmie sa zmieSat’ s adjuvovanou vakcinou Boehringer Ingelheim proti besnote.

Nie su 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.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne podanie.



Vakcinu opatrne rekonstituovat’ s cielom ziskat’ jednotna suspenziu s obmedzenou tvorbou peny.
Vizualny vzhlad po rekonstitacii: mierne zIta suspenzia s pritomnost'ou zvyskov buniek v suspenzii.
Po rekonsitucii lyofilizatu s 0,5 ml alebo 1 ml rozpustadla (v zavislosti od zvoleného balenia) injekéne
podat’ jednu davku vakciny podl'a nasledujticej vakcina¢nej schémy:

Primarna vakcinacia:
- prva injekcia: od veku 8 tyzdnov,
- druha injekcia: o 3 — 4 tyzdne neskor.

Ak sa predpoklada pritomnost’ vysokych hladin materskych protilatok proti rinotracheitide,
kaliciviréze alebo panleukopénii (napr. u maciatok starych 9 az 12 tyzdiiov narodenych matkam
vakcinovanym pred graviditou a/alebo so znamym alebo predpokladanym predchadzajucim
pdsobenim patogénu(-ov)) primarna vakcinacia by sa mala vykonat’ az po dosiahnuti veku 12 tyzdiov.

Revakcinacia:
- prva revakcinacia musi byt vykonana pre vsetky zlozky jeden rok po primarnej vakcinacii.

Nasledujuce revakcinacie:
- leukémia maciek: kazdy rok.
- rinotracheitida, kalicivirdza a panleukopénia: v intervaloch do troch rokov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neboli pozorované ziadne iné neziaduce tc€inky ako uz uvedené v bode 4.6 ,,Neziaduce uc¢inky*
s vynimkou hypertermie, ktora méze vynimocne trvat’ 5 dni.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet. kod: QI06AH10. Zivy virus rinotracheitidy maciek + Zivy virus panleukopénie maciek
/parvovirus + inaktivovany macaci kalicivirus + leukémia maciek, rekombinantny zivy canarypox virus.

Vakcina proti virusovej rinotracheitide maciek, kalicivirusovej infekcii maciek, infek¢ne;j
panleukopénii maciek a leukémii maciek.

Stimuluje aktivnu imunitu proti virusu rinotracheitidy maciek, kalicivirusu maciek, virusu infekénej
panleukopénie maciek a virusu leukémie maciek.

Liek preukdzal zniZenie vylu€ovania macacieho kalicivirusu pri nastupe imunity a po dobu jedného roku
po vakcinacii.

Vakcina¢ny kmei leukémie maciek je rekombinantny canarypox virus nesuci env a gag gény FeLV-A.
V terénnych podmienkach je infek¢na iba podskupina A a imunizacia proti podskupine A navodzuje
plna chranenost proti A, B a C. Po inokulacii virus navodzuje tvorbu ochrannych proteinov, avsak v
organizme maciek nedochadza k jeho replikacii. Désledkom vakcinacie je navodenie stavu imunity
proti virusu infek¢nej leukémie maciek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sachar6za
Sorbitol



Dextran 40

Kazein hydrolyzat

Kolagén hydrolyzat
Hydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrogénfosforecnan draselny
Hydroxid draselny

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Hexahydrat chloridu horecnatého
Dihydrat chloridu vépenatého
Voda pre injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na
pouzitie s tymto liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a ndvodu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C - 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena fTasticka typu I obsahujuca 1 davku lyofilizatu a sklenena fl'asticka typu I obsahujtca 0,5 ml
alebo 1 ml rozpustadla, uzavreté butylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Plastova skatul’a obsahujuca 10 fTasticiek po 1 davke lyofilizatu a 10 fl'asticiek po 1 ml rozpustadla.
Plastova skatul’a obsahujuca 50 fTasticiek po 1 davke lyofilizatu a 50 fl'asticiek po 1 ml rozpuastadla.
Plastova skatul’a obsahujuca 10 fTasticiek po 1 davke lyofilizatu a 10 fl'asticiek po 0,5 ml rozptstadla.
Plastova skatul'a obsahujuca 50 fTasticiek po 1 davke lyofilizatu a 50 flasti¢iek po 0,5 ml rozptstadla.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO



8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/04/048/001-004

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23/02/2005
Datum posledného predlZenia: 15/01/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

N&zov a adresa vyrobcov biologicky u¢innych latok
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCUZSKO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Rue Marcel Mérieux

69007 LYON

FRANCUZSKO

N&zov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de l"aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastova §katula po 10 fPastickach lyofilizatu a 10 fPastickach rozpustadla
Plastova Skatula po 50 fl’astickach lyofilizatu a 50 fPastickach rozpustadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCP FeLV lyofilizat a rozptstadlo na pripravu injekénej suspenzie

2. UCINNE LATKY

Kazda davka 1 ml alebo 0,5 ml obsahuje:

FHV (KIMET F2) .eiiiieiie ettt > 10*° CCIDso
FCV (KMeNe 431 @ G1) vvviviiieiiiiie ettt >2,0 ELISA U.
FPV (PLITV) ottt ettt > 10*3 CCIDso
FeLV rekombinantny canarypox virus (VCP97) ....cccccveviiviiviiiinie e > 1072 CCIDs,

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekénej suspenzie.

4, VELKOST BALENIA

Lyofilizat (10 x 1 davka) + rozpuastadlo (10 x 1 ml)
Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozpustadlo (50 x 1 ml)
Lyofilizat (10 x 1 davka) + rozpustadlo (10 x 0,5 ml)
Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozpustadlo (50 x 0,5 ml)

5.  CIECOVE DRUHY

Macky.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiuje sa.
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si pozorne precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mm/rrrr)
Po rekonstitucii pouzit’ ihned’.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ v chlade.
Chranit pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNE CiSLO(CIiSLA)

EU/2/04/048/001 Lyofilizat (10 x 1 davka) + rozptistadlo (10 x 1 ml)
EU/2/04/048/002 Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozptistadlo (50 x 1 ml)
EU/2/04/048/003 Lyofilizat (10 x 1 davka) + rozpttadlo (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/048/004 Lyofilizat (50 x 1 dévka) + rozptistadlo (50 x 0,5 ml)

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCP FeLV

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6.  CiSLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mm/rrrr)

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

7]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasticka s rozpustadlom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCP FeLV rozpustadlo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml alebo 0,5 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

S.C.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mm/rrrr)

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

7
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Purevax RCP FeLV lyofilizat a rozpast’adlo na pripravu injek¢nej suspenzie

1. MENO A ADRESA ]?RZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de 1"Aviation

69800 Saint Priest

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCP FeLV

Lyofilizat a rozptastadlo na pripravu injekénej suspenzie.

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka 1 ml alebo 0,5 ml obsahuje:

Lyofilizat:

Utinna(-é) latka(-y):

Atenuovany herpesvirus rinotracheitidy maciek (kmeit FHV F2) .................. > 10*° CCIDso'
Inaktivované antigény kalicivirézy maciek (kmene FCV 431 a FCV G1) ..... >2,0 ELISA U.
Atenuovany virus panleukopénie maciek (PLITV) .....cccccooevvevivveiviciiieeciennn, > 10> CCIDs!
Pomocné latky:

GEeNtaAMYCIN, MAX. .ioveirieirie e 23 ug
Rozpustadlo:

Utinna(-é) latka(-y):

FeLV rekombinantny canarypox virus (VCP97) .....ccccccevveevveevvceieesieesenan > 1072 CCIDso'.

!infekéna davka pre bunkové kultary 50 %

Lyofilizat: homogénna bézova peleta

Rozpustadlo: ¢ira bezfarebna tekutina s pritomnostiou zvyskov buniek v suspenzii.
4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia maciek od 8 tyzdna zivota:

- proti virusovej rinotracheitide maciek na redukciu klinickych priznakov,

- proti kalicivirusovej infekcii na redukciu klinickych priznakov,
- proti infek¢énej panleukopénii maciek na prevenciu mortality a klinickych priznakov,
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- proti infek¢nej leukémii maciek na prevenciu perzistentnej virémie, a klinickych priznakov
suvisiacich s ochorenim.

Nastup imunity:
- Rinotracheitidea, kalicivirdza a panleukopénia: 1 tyzden po primarnej vakcinacii.
- Leukémia maciek: 2 tyzdne po primarnej vakcinacii.

Trvanie imunity:

- rinotracheitida, kalicivir6za a panleukopénia: 1 rok po primarnej vakcinacii a 3 roky po posledne;j
revakcinacii.

- leukémia maciek: 1 rok po poslednej revakcindcii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas stadii bezpe€nosti a terénnych Studii boli Casto pozorované prechodnd apatia a anorexia ako aj
hypertermia (trvajiica obycajne 1 alebo 2 dni). Pocas studii bezpecnosti a terénnych $tudii bola Casto
pozorovana lokalna reakcia (palpa¢ne mierne bolestivy, svrbiaci alebo ohrani¢eny edém), ktord
vymizne vécsinou do 1 alebo 2 tyzdiov.

Na zéklade sktisenosti s bezpecnost'ou lieku po uvedeni lieku na trh bolo vo vel'mi zriedkavych
pripadoch pozorované zvracanie (zvicsa pocas 24 az 48 hodin).

V terénnych stadiach bola menej ¢asto pozorovana hypersenzitivna reakcia, ktora méze vyzadovat
vhodnu symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutanne podanie.

Po rekonstitucii lyofilizatu s 0,5 ml alebo 1,0 ml rozpustadla (v zavislosti od zvoleného balenia)
injek¢ne podat’ jednu davku vakciny podl'a nasledujicej vakcinacnej schémy:

Primarna vakcinacia:
- prva injekcia: od veku 8 tyzdnov,
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- druha injekcia: o 3 — 4 tyzdne neskor.

Ak sa predpoklada pritomnost’ vysokych hladin materskych protilatok proti rinotracheitide,
kaliciviroze alebo panleukopénii (napr. u maciatok starych 9 az 12 tyzdiiov narodenych matkam
vakcinovanym pred graviditou a/alebo so znamym alebo predpokladanym predchadzajucim
posobenim patogénu(-ov)) primarna vakcinacia by sa mala vykonat’ az po dosiahnuti veku 12 tyzdiov.

Revakcinacia:
- prva revakcinacia musi byt vykonana pre vSetky zlozky jeden rok po primarnej vakcinacii.

Nasledujuce revakcinacie:

- leukémia maciek: kazdy rok.

- rinotracheitida, kaliciviréza a panleukopénia: v intervaloch do troch rokov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinu opatrne rekonstituovat’ s cielom ziskat’ jednotni suspenziu s obmedzenou tvorbou peny.
Vizuélny vzhl'ad po rekonstitacii: mierne zIta suspenzia s pritomnost'ou zvyskov buniek v suspenzii.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C - 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Nezmrazovat'.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na stitku po EXP.
Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: ihned’ pouzit.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pred vakcinaciou sa odportac¢a vykonat’ test na FeLV antigenémiu.
Vakcinacia FeLV pozitivnych maciek nie je 0soZna.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

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

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pésobenia:
Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze podat’ v rovnaky den,
ale nesmie sa zmieSat’ s adjuvovanou vakcinou Boehringer Ingelheim proti besnote.
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Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a t¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidote):
Neboli pozorované Ziadne iné neziaduce G¢inky ako uz uvedené v bode ,,Neziaduce u¢inky* s
vynimkou hypertermie, ktord moze vynimocne trvat’ 5 dni.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na

pouzitie s tymto lickom.
13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATleM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentiry
pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcinacny kmen leukémie maciek 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
plnu chranenost’ proti A, B a C. Po inokulacii virus navodzuje tvorbu ochrannych proteinov, avsak v
organizme maciek nedochadza k jeho replikacii. Dosledkom vakcinécie je navodenie stavu imunity
proti virusu infekénej leukémie maciek.

Liek preukazal zniZenie vylu¢ovania macacieho kalicivirusu pri nastupe imunity a po dobu jedného roku
po vakcinacii.

Plastova skatul'a obsahujuca:

10 x 1 davku lyofilizatu a 10 x 1 ml rozpustadla alebo
50 x 1 davku lyofilizatu a 50 x 1 ml rozpustadla alebo
10 x 1 davku lyofilizatu a 10 x 0,5 ml rozptstadla alebo
50 x 1 davku lyofilizatu a 50 x 0,5 ml rozptstadla.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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