I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCP FeLV liofilizdtum és olddszer szuszpenzids injekciéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagonkeént:

Hat6anyagok:

Liofilizatum:

Attenualt, macskak rhinotracheitisét okozé herpeszvirus (FHV F2 torzs)

Inaktivalt macska calicivirus antigének (FCV 431 és FCV G1 torzsek)
Attenudlt macska panleucopenia virus (PLI IV)

Oldészer:
FeLV rekombinans kanarihiml6 virus (vCP97)

1 50%-0s sejttenyészet fertéz6 adag (CCIDso)

Segédanyag:

> 1049 CC|D5()1
> 2,0 ELISAE.
> 10%5 CCIDspt

> 1072 CCIDsgt

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Liofilizatum:

Szacharéz

Szorbitol

Dextran 40

Kazein hidrolizatum

Kollagén hidrolizatum

Dikalium-foszfat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Kalium-hidroxid

Injekciéhoz valé viz

Oldoszer:

Kalium-klorid

Natrium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dinatrium-foszfat x 2 H,O

Magnézium-klorid x 6 H,O

Kalcium-klorid x 2 H,O

Injekciohoz valo viz

Liofilizatum: morzsalékos pellet, homogén, bézs-fehér.
Oldoszer: tiszta, szintelen folyadék sejttormelékkel a szuszpenzidban.




3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Nyolchetes vagy idésebb macskak aktiv immunizalasa:

- macska virusos rhinotracheitis ellen, a klinikai tunetek csokkentése érdekében,

- calicivirus fert6zés ellen, a klinikai tiinetek csokkentése érdekében,

- macska panleucopenia ellen, az elhullés és a klinikai tiinetek megel6zése érdekében,

- leukosis ellen, a perzisztens viraemia €s a szovodményes betegségek klinikai tiineteinek

megelézésére.

Az immunitas kezdete:

- Rhinotracheitis, calicivirus és panleucopenia komponensek esetében: 1 hét az alapimmunizalast

kovetden.
- Macskaleukosis komponens esetében: 2 hét az alapimmunizalas utan.

Immunitastartdssag:

- Rhinotracheitis, calicivirus és panleucopenia komponensek esetében: 1 év az alapimmunizalast

kovetden, és 3 év az utolsd emlékeztetd oltas utan.
Macskaleukosis komponens esetében: 1 év az utolsé emlékeztetd oltas utan.

3.3  Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarblag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kildnleges ovintézkedesek a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéshoz

El6zetesen ajanlott a FeLV antigén kimutatasara irdnyul6 teszt elvégzése.
A FeLV pozitiv macskak vakcinazasanak nincs jotékony hatésa.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok

Macska:
Gyakori Apétia, étvagytalansag, hyperthermiaZ.
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de Az injekcio helyén fellép6 reakeiok (fajdalom,
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): viszketés, 6déma)?.
Nem gyakori Tulérzékenységi reakcié®.
(1 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):




Nagyon ritka Hanyas*.
10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

1 Altalaban 1-2 napig tart.

2 Tapintasra enyhe fajdalom, viszketés, vagy enyhe fok( 6déma, amely legkésébb 1-2 héten belll elmulik.
3 Megfeleld tiineti kezelést igényelhet.

4 Féleg 24-48 oran belll jelentkezett.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
kapcsolattartasi adatokat lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A vembhesség és laktacio teljes idGtartama alatt nem alkalmazhato.
3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az artalmatlanséagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet6 a Boehringer Ingelheim adjuvalt veszettség elleni
vakcinajaval.

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas mdédja és az adagolas
Subcutan alkalmazas:

A korlatozott habképzddéssel jard, homogén szuszpenzio elérése érdekében a vakcinat dvatosan kell
feloldani.
Kllem feloldas utan: enyhén sarga szuszpenzid, sejttormelékkel a szuszpenzidban.

A liofilizatum 0,5 ml vagy 1 ml olddszerrel torténd feloldasa utan (a valasztott kiszereléstél fliggéen) a
vakcina egy adagjat a kdvetkez6 oltasi protokoll szerint kell beoltani:

Alapimmunizélas:
- els6 oltas: 8 hetes életkortdl,
- masodik oltas: 3— t61 4 héttel késdbb.

Ha a rhinotracheitis, calicivirosis vagy panleucopenia komponens elleni maternalis ellenanyagszint
varhatdan magas (pl. 9-t61 12 hetes koru a vemhesség eldtt vakcinazott és/vagy el6zéleg a
korokozo(k)nak ismerten vagy gyanithatoan Kitett anyatol szuletett macskakolyokben), az
alapimmunizalast el kell halasztani 12 hetes korig.

Emlékeztetd oltas:
- elsé emlékeztetd oltas valamennyi komponens esetén az alapimmunizalas utan egy évvel.
-Tovabbi emlékeztetd oltasok:

-Macskaleukosis komponens esetén: évente.

-Rhinotracheitis, calicivirosis és a panleucopenia komponensek esetén: maximum haromévente.



3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A 3.6 ,,Mellékhatdsok” pontban emlitetteken kivil més hatast nem figyeltek meg, kivéve a
hémérséklet-emelkedést, amely kivételes esetekben 5 napig tarthat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Alatgyégyaszati ATC kéd: QI06AH10

Macskak virusos rhinotracheitise, calicivirosis, panleucopeniaja és leukosisa elleni vakcina.

Aktiv immunitast valt ki a macska rhinotracheitis virus, a macska calicivirus, a macska panleucopenia
virus és a macskaleukosis virusa ellen.

A készitmény alkalmazasa a macska calicivirus Uritést bizonyitottan csokkenti az immunitas
kialakul&satol a vakcinazas utan 1 éven keresztil.

A vakcinaban 1év6 rekombinans kanarihimlé virus a macskaleukosis-A virus env és gag génjeit fejezi
ki. Gyakorlati korilmények kozott csak az A-alcsoport fert6z, és az A-alcsoport elleni immunizalas
az A, B és C alcsoportokkal szemben teljes védettséget biztosit. Az oltast kovetden a virus kifejezi a
védoéfehérjéket, de nem szaporodik a macskaban. Kdvetkezésképpen a vakcina immunitést alakit ki a
macskaleukosis virusa ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Foébb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmeny
felhasznaldsahoz biztositottolddszerrel, illetve a 3.8. pontban felsorolt készitményekkel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyégyaszati keszitmény felhasznélhaté: 18 honap.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és széllitando.
Fényt6l védve tartando.

Fagyasztoban nem térolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

1 adag liofilizatumot tartalmazo I-es tipusu tveg és 1 ml vagy 0,5 ml olddszert tartalmazo I-es tipusd
Uiveg, melyek butil-elasztomer zarral és aluminiumkupakkal vannak ellatva.

10 Uveg liofilizatum (1 adag) és 10 Uveg oldoszer (1 ml), miianyag dobozban.
50 liveg liofilizatum (1 adag) és 50 Uiveg olddszer (1 ml), mlianyag dobozban.



10 lveg liofilizatum (1 adag) és 10 Uveg olddszer (0,5 ml), miianyag dobozban.
50 Uveg liofilizatum (1 adag) és 50 Uveg oldoszer (0,5 ml), miianyag dobozban.

Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/048/001-004

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak ddtuma: 2005/02/23

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheté el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 iiveg liofilizatum és 10 iiveg old6szer milianyag doboza
50 iiveg liofilizatum és 50 iiveg oldészer miianyag doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCP FeLV liofilizatum és oldGszer szuszpenzios injekcidhoz

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,5 ml-es vagy 1 ml-es adagonként:

FHV (F2 torzs) > 10*° CCIDsp
FCV (431 és G1 torzs) >2,0 ELISAE.
FPV (PLI IV) > 1035 CCIDso

FeLV rekombinans kanarihiml6 virus (vCP97) > 107% CCIDso

| 3. KISZERELESI EGYSEG

Liofilizatum (10 x 1 adag) + olddszer (10 x 1 ml)
Liofilizatum (50 x 1 adag) + oldoszer (50 x 1 ml)
Liofilizatum (10 x 1 adag) + oldészer (10 x 0,5 ml)
Liofilizatum (50 x 1 adag) + oldészer (50 x 0,5 ml)

4. CELALLAT FAJOK

Macska.

5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Feloldas utan azonnal felhasznalandé.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutve tarolando és szallitando.
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Fényt6l védve tartando.
Fagyasztoban nem tarolhatd.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarodlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/048/001 Liofilizatum (10 x 1 adag) + oldészer (10 x 1 ml)
EU/2/04/048/002 Liofilizatum (50 x 1 adag) + olddszer (50 x 1 ml)
EU/2/04/048/003 Liofilizatum (10 x 1 adag) + olddszer (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/048/004 Liofilizatum (50 x 1 adag) + olddszer (50 x 0,5 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERET[”I KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatum iiveg

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCP FeLV

7

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 adag
0,5 ml vagy 1 ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszer iiveg

| 1. AZ OLDOSZER NEVE

Purevax RCP FeLV oldoszer

7]

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0,5 ml vagy 1 ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Purevax RCP FeLV liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekcidhoz.

2. Osszetétel

1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagonkent:

Hat6anyagok:

Liofilizatum:

Attenualt, macskak rhinotracheitisét okozé herpeszvirus (FHV F2 torzs) > 10*° CCIDs!
Inaktivalt macska calicivirus antigének (FCV 431 és FCV G1 torzsek) >2,0ELISAE.
Attenualt macska panleucopenia virus (PLI V) > 1035 CCIDs!
Oldészer:

FeLV rekombinéns kanarihimlé virus (vCP97) > 107% CCIDso!

150 %-os sejttenyészet fert6z6 adag (CCIDso)

Liofilizatum: morzsalékos pellet, homogeén, bézs-fehér.
Oldoszer: tiszta, szintelen folyadék sejttormelékkel a szuszpenzidban.

3. Célallat fajok

Macska.

4, Terapias javallatok

Nyolchetes vagy idésebb macskak aktiv immunizalasa:

- macska virusos rhinotracheitis ellen, a klinikai tlinetek csokkentése érdekében,

- calicivirus fert6zés ellen, a klinikai tiinetek cs6kkentése érdekében,

- macska panleucopenia ellen, az elhullas és a klinikai tiinetek megel6zése érdekében,

- leukosis ellen, a perzisztens viraemia és a szovédményes betegségek klinikai tiineteinek
megelOzésére.

Az immunitas kezdete:

- Rhinotracheitis, calicivirus, és panleucopenia komponensek esetében: 1 hét az alapimmunizélast
kovetden.

Macskaleucosis komponens esetében: 2 hét az alapimmunizélas utan.

Az immunitastart6ssag:

- Rhinotracheitis, calicivirus és panleucopenia komponensek esetében: 1 év az alapimmunizéléast
kovetben, és 3 év az utolsdé emlékezteto oltas utan.

- Macskaleukosis komponens esetében: 1 év az utolsé emlékeztetd oltas utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.
Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

El6zetesen ajanlott a FeLV antigén kimutatasara irdnyulé teszt elvégzése.
A FeLV pozitiv macskak vakcindzésanak nincs jotékony hatésa.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozdé kiildnleges dvintézkedések:
Véletlen dninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:
A vembhesség €s a laktacio teljes id6tartama alatt nem alkalmazhato.

Gyodgyszerkolcsonhatas és egyeb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhetd, a Boehringer Ingelheim adjuvalt veszettség elleni
vakcinajaval.

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyutt alkalmazzék, kivéve a fent emlitett készitmenyeket. A vakcina barmely més
allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolés:

A ,,Mellékhatasok™ pontban emlitetteken kiviil mas hatast nem figyeltek meg, kivéve a hdmérséklet-
emelkedeést, amely kivételes esetekben 5 napig tarthat.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznéaldsdhoz biztositott oldoszerrel, kivéve a fent emlitett készitményeket.

7. Mellékhatasok
Macska:

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Apdtia, étvagytalansag,hyperthermial.
Az injekcio helyén fellépd reakciok (fajdalom, viszketés, 6déma)?.

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Tulérzékenységi reakcié®.

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is):
Hanyas*.

1 Altalaban 1-2 napig tart.

2 Tapintasra enyhe fajdalom, viszketés, vagy enyhe fok( 6déma, amely legkés6bb 1-2 héten beliil elmalik.
3 Megfeleld tiineti kezelést igényelhet.

4 Féleg 24-48 6ran bellil jelentkezett.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossdganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
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elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztul.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Szubkutan alkalmazas.

A liofilizatum 0,5 ml vagy 1 ml oldészerrel torténé feloldasa utan (a valasztott kiszerelést6l fliggben) a
vakcina egy adagjat a kovetkez6 oltasi protokoll szerint kell beoltani:

Alapimmunizélas:
- els6 oltas: 8 hetes életkortol;
- masodik oltas: 3— t6] 4 héttel késdbb.

Ha a rhinotracheitis, calicivirosis vagy panleucopenia komponens elleni materndlis ellenanyagszint
varhatdéan magas (pl. 9- té1 12 hetes koru a vemhesség el6tt vakcinazott és/vagy elézéleg a
koérokozd(k)nak ismerten vagy gyanithatéan Kitett anyatol sziletett macskakdlyokben), az
alapimmunizalast el kell halasztani 12 hetes korig.

Emlékezteto oltas:
- elsé emlékeztetd oltas valamennyi komponens esetén az alapimmunizalas utan egy évvel.
- tovabbi emlékeztetd oltasok:
- Macskaleukosis komponens esetén: évente.
- Rhinotracheitis, calicivirosis és a panleucopenia komponensek esetén: maximum
haromévente.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A korlatozott habképzddéssel jarod, homogén szuszpenzio6 elérése érdekében a vakcinat dvatosan kell
feloldani.

Kdllem feloldés utan: enyhén sarga szuszpenzid, sejttormelékkel a szuszpenzidban.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitandd.

Fényt6l védve tartando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az (ivegen az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni!

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

17



nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyéaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/04/048/001-004

A miianyag doboz tartalma:

10 x 1 adag liofilizatum és 10 x 1 ml olddszer vagy
50 x 1 adag liofilizatum 50 x 1 ml olddszer vagy
10 x 1 adag liofilizadtum 10 x 0,5 ml olddszer vagy
50 x 1 adag liofilizatum 50 x 0,5 ml oldészer.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
EEEE/HH

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
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Peny0auka bnarapust

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.
Purkynova 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

E\\doa

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

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33 47272 30 00

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

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

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 Lisbhoa

Tel: +351
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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

Horgatan 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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
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. Tovabbi informaciok

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, Raktsko

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

A vakcinaban 1évé rekombindns kanarihiml6 virus a macskaleukosis-A Virus env €s gag genjeit fejezi
ki. Gyakorlati kérulmények kozott csak az A-alcsoport fert6zd, és az A-alcsoport elleni immunizalas
az A, B és C alcsoportokkal szemben teljes védettséget biztosit. Az oltast kovetéen a virus kifejezi a
védofehérjéket, de nem szaporodik a macskaban.

Kovetkezésképpen a vakcina immunitast alakit ki a macskaleukosis virusa ellen. A készitmény
alkalmazésa a macska calicivirus Uritést bizonyitottan csokkenti az immunités kialakulasatol a
vakcinazas utan 1 éven keresztiil.
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