LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCPCh FeLV kuiva-aine, kylmédkuivattu, ja liuotin injektionestettd varten, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml:n tai 0,5 ml:n annos sisaltia:

Vaikuttavat aineet:

Kylmékuivattu kuiva-aine:

Heikennettyd kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) ... > 10*° CCIDs,'
Inaktivoituja kissan kalikiviruksen (FCV 431- ja G1-kantoja) antigeeneja .... > 2,0 ELISA U.

Heikennettyd Chlamydophila felis (905-Kantaa) ..............cccceceveveeeverereeenenenn. > 10*° EIDsy?
Heikennettya kissan panleukopeniavirusta (PLITV) ......cocooooeveivveiiieecreeee. > 10*> CCIDso!
Liuotin:

FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (VCP7) .......c.ccccevevvveveeerererenerennn. > 1072 CCIDso'

150 % soluviljelmistd infektoiva annos
2 50 % munista infektoiva annos

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kylmdikuivattu kuiva-aine:

Sakkaroosi

Sorbitoli

Dekstraani 40

Kaseiinihydrolysaatti

Kollageenihydrolysaatti

Dikaliumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Kaliumhydroksidi

Natriumkloridi

Dinatriumvetyortofosfaatti

Monokaliumfosfaatti, vedeton

Injektionesteisiin kdytettivd vesi

Liuotin:

Kaliumkloridi

Natriumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumfosfaattidihydraatti

Magnesiumkloridiheksahydraatti

Kalsiumkloridihydraatti




Injektionesteisiin kdytettivd vesi

Kylmékuivattu kuiva-aine: tasakoosteinen beige pelletti.
Liuotin: kirkas viritdn neste, suspensio, jossa solujaanndsta.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vihentdmiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vahentdmiseksi

- Chlamydophila felis -infektiota vastaan kliinisten oireiden véhentédmiseksi

- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdiseméin kuolleisuutta ja kliinisid oireita

- leukemiaa vastaan ehkdiseméén toistuvaa, jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvid kliinisid oireita.

Immuniteetin kehittyminen: Rinotrakeiitti-, kalikivirus-, Chlamydophila felis- 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.

- Chlamydophila felis- ja kissaleukemiakomponentilla: 1 vuosi viimeisimmasta
uusintarokotuksesta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimii.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle

pakkausseloste tai myyntipéallys.

Henkil6iden, joilla on immuunipuutostila tai jotka kayttavdt immunosuppressiivisia lddkevalmisteita,
ei tulisi késitella tétd rokotetta. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa itseen, on otettava yhteys
ladkariin ja kerrottava, ettd on vahingossa injisoitu itseen eldvaéd klamydiarokotetta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Kissat:
Yleinen Ohimenevia apatiaa, ruokahaluttomuutta sekd
. | . . .
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesti): lammp nnousua .(havalttun turvallisuus- ja
kenttatutkimuksissa)

Injektiokohdan reaktiot (lievdé palpaatiokipua, kutinaa
tai turvotusta rajoittuneella alueella)? (havaittiin
turvallisuus- ja kenttdtutkimuksissa)

Melko harvinainen Yliherkkyysreaktio® (havaittiin kenttitutkimuksissa)

(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

Hyvin harvinainen Oksentelua®; ohimenevia limmaonnousua ja
uneliaisuutta, johon on toisinaan liittynyt ontumista’
(perustuu markkinoille tulon jélkeiseen
turvallisuusseurantaan)

(<1 eldin/ 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

'kestdd yleensi 1-2 piivii

2 hividd viimeistdan 1-2 viikon kuluessa

3 saattaa vaatia oireenmukaista hoitoa

4 yleensd 24-48 tunnin kuluessa

3 havaittu 1-3 viikkoa tehosterokotuksen antamisen jélkeen aikuisilla kissoilla

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinléddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteen viimeisessa
kohdassa.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kéyttéé koko tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tété rokotetta voidaan antaa samana paivianad Boehringer
Ingelheimin adjuvanttia sisdltdvan rabiesrokotteen kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan sekoittaa
keskendan.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssda muiden kuin ylld mainittujen eldinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paitds rokotteen kaytostd ennen tai jadlkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle.

Sekoita rokote varovaisesti, jotta suspensiosta tulee tasainen ja vaahdonmuodostus on vahaista.
Valmisteen kuvaus liuottamisen jalkeen: kellertava suspensio, jossa solujdannosta.

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:



- ensimmainen rokotus: 8 viikon iésta.
- toinen rokotus: 3—4 viikkoa ensimmaisen rokotuksen jalkeen.

Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien rinotrakeiitti-, kalikiviroosi-, panleukopenia- tai
Chlamydophila-komponentteja vastaan oletetaan olevan korkeita (esim. 9-12 viikon ikéisilla
kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen tiineytti ja/tai on aiemmin altistunut
taudinaiheuttajille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu on 12 viikon ik&inen.

Uusintarokotus:

- ensimmadinen uusintarokotus kaikkien komponenttien osalta pitdd antaa vuoden kuluttua
perusrokotuksesta

- seuraavat uusintarokotukset:
- Klamydioosi- ja kissaleukemiakomponentit: vuosittain.
- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponentit: véhintdin joka kolmas vuosi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Muita kuin kohdassa 4.6 Haittatapahtumat mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu, lukuun ottamatta
lammonnousua, joka voi poikkeustapauksissa kestdd 5 paivaa.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Vain eldinlddkérin annettavaksi.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI06AJ05 (eldva kissan rinotrakeiittiherpesvirus + inaktivoitu kissan
kalikivirusantigeeni + eldva kissan panleukopeniavirus / parvovirus + eldvé klamydia +
kissaleukemian rekombinoitu canarypoxvirus).

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

Rokote aikaansaa aktiivisen immuniteetin kissan rinotrakeiittiherpesvirusta, kalikivirusta,
Chlamydophila felis’ta, panleukopeniavirusta ja leukemiavirusta vastaan.

Valmisteen on osoitettu vihentdvén kissan kalikiviruksen erittymistd immuniteetin kehityttyd vuoden
ajan rokotuksen jélkeen.

Kissaleukemiaa vastaan vaikuttava kanta koostuu rekombinoidusta canarypoxviruksesta, joka ilmentdi
FeLV-A:n env- ja gag-geeneja. Kenttdoloissa vain A-alaryhma aiheuttaa infektioita ja titd alaryhmaa
vastaan annettu immunisaatio antaa tdyden suojan alaryhmille A, B ja C. Rokottamisen jélkeen virus
ilment&dd suojaavia proteiineja, mutta ei kykene monistumaan kissan elimistossa. Néin rokottaminen
aiheuttaa immuniteetin kissaleukemiavirusta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kéytettava heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jdétya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Muovirasia siséltden 10 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 1 ml
livotinta.

Muovirasia siséltden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 1 ml
livotinta.

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

Muovirasia sisdltden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmikuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 0,5 ml
livotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jidtemateriaalien hivittimiselle

Eldinladkkeiden tai niiden kéytosti syntyvien jitemateriaalien hévittimisessa kéytetdén ldékkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/047/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 23/02/2005

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

PP/KK/VVVV



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Muovirasia, jossa 10 kylmikuivattua kuiva-ainetta sisiltivia pulloa ja 10 liuotinpulloa
Muovirasia, jossa 50 kylmikuivattua kuiva-ainetta sisiltivia pulloa ja 50 liuotinpulloa

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCPCh FeLV kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin injektionestettd varten, suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml:n tai 0,5 ml:n annos sisaltés:

FHYV (F2-Kantaa) ......cccoceeveririeeeiteesieeteses ettt s > 10*° CCIDso
FCV (431 ja G1-Kantoja).......cecueeverierieniieieneeeie sttt >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis (905-Kantaa) ...............cccoeveueeeeerereieeereeeeseeeseeeeesenanas > 10*° EIDs
FPV (PLITV) ettt ettt > 10*3 CCIDso
FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (VCPI7) ......ccccoevvevciieviiiiriieeieeee, > 1072 CCIDso

|3.  PAKKAUSKOKO

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

Thon alle.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VVVV}
Kéytad sekoitettu eldinladke heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
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Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jédtya.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/04/047/001 kylmékuivattu kuiva-aine (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 kylmékuivattu kuiva-aine (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 kylmékuivattu kuiva-aine (10 x 1 annos) + liuotin (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 kylmékuivattu kuiva-aine (50 x 1 annos) + liuotin (50 x 0,5 ml)

15. ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmékuivatun kuiva-aineen sisiltivi pullo

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCPCh FeLV

7

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 annos

3.  ERANUMERO

Lot

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuotinpullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCPCh FeLV liuotin

7]

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 ml tai 0,5 ml

3.  ERANUMERO

Lot

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
1. Eldinladkkeen nimi

Purevax RCPCh FeLV kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin injektionestettd varten, suspensio

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

Vaikuttavat aineet:

Kylmékuivattu kuiva-aine:

Heikennettyd kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) ... > 10*° CCIDs,'
Inaktivoituja kissan kalikiviruksen (FCV 431- ja G1-kantoja) antigeeneja .... > 2,0 ELISA U.

Heikennettyd Chlamydophila felis (905-Kantaa) ..............ccccecoeeeeverereeerenenn. > 10*° EIDsy?
Heikennettyd kissan panleukopeniavirusta (PLITV) ......cccoooooveivveiiieiereeee. > 10*> CCIDso!
Liuotin:

FeLV rekombinanttia canarypoxvirusta (VCP7) .......cccoceeevvvereeerererenenenenn. > 1072 CCIDso'

150 % soluviljelmisti infektoiva annos
2 50 % munista infektoiva annos

Kylmékuivattu kuiva-aine: tasakoosteinen beige pelletti.
Liuotin: kirkas vériton neste, suspensio, jossa solujaanndsta.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa

4. Kiiyttoaiheet

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vahentdmiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden vihentdmiseksi

- Chlamydophila felis -infektiota vastaan kliinisten oireiden vahentdmiseksi

- kissan panleukopeniaa vastaan ehkdiseméan kuolleisuutta ja kliinisid oireita

- leukemiaa vastaan ehkdiseméén toistuvaa jatkuvaa viremiaa ja tautiin liittyvié kliinisié oireita.

Immuniteettisuoja kehittyy: Rinotrakeiitti-, kalikivirus-, Chlamydophila felis- 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 viimeisimmaéstd uusintarokotuksesta.

- Chlamydophila felis- ja kissaleukemiakomponentilla: 1 vuosi viimeisimmasta
uusintarokotuksesta.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.
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6. Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldimilla:

Ennen rokottamista suositetaan tehtdvéksi FeLV-antigenemian osoitustesti. FeLV-positiivisille
kissoille ei rokottamisesta ole etua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndyta
pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Henkil6iden, joilla on immuunipuutostila tai jotka kdyttdvat immunosuppressiivisia lddkevalmisteita,
ei tulisi késitelld tdtd rokotetta. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa itseen, on otettava yhteys
ladkariin ja kerrottava, ettd on vahingossa injisoitu itseen eldvéad klamydiarokotetta.

Tiineys ja imetys:
Ei saa kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotutkimuksien tietojen perusteella tita rokotetta voidaan antaa samana paivana
Boehringer Ingelheimin adjuvanttia sisdltdvan rabiesrokotteen kanssa. Valmisteita ei saa kuitenkaan
sekoittaa keskenéén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssda muiden kuin ylld mainittujen eldinladkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paitds rokotteen kdytostd ennen tai jadlkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Muita kuin kohdassa 4.6 Haittatapahtumat mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu, lukuun ottamatta
lammonnousua, joka voi poikkeustapauksissa kestdd 5 paivaa.

Merkittdvat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
liuotinta.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Vain eldinladkéarin annettavaksi.

7/ Haittatapahtumat

Kissat:

Yleinen (1-10 elédintd 100 hoidetusta eldimesta):

Ohimenevii apatiaa, ruokahaluttomuutta sekd limmaonnousua' (havaittiin turvallisuus- ja
kenttatutkimuksissa)

Injektiokohdan reaktiot (lievéi palpaatiokipua, kutinaa tai turvotusta rajoittuneella alueella)?
(havaittiin turvallisuus- ja kenttétutkimuksissa)

Melko harvinainen (1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):

Yliherkkyysreaktio® (havaittiin kenttitutkimuksissa)

Hyvin harvinainen (< 1 eldin / 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):
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Oksentelua?; ohimenevii limmonnousua ja uneliaisuutta, johon on toisinaan liittynyt ontumista’
(perustuu markkinoille tulon jélkeiseen turvallisuusseurantaan)

"'kestdd yleensd 1-2 paivad

2 hdvidd viimeistddn 1-2 viikon kuluessa

3 saattaa vaatia oireenmukaista hoitoa

* yleensd 24-48 tunnin kuluessa

3 havaittu 1-3 viikkoa tehosterokotuksen antamisen jélkeen aikuisilla kissoilla

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle kéyttdmalld timan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Thon 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:
- ensimmainen rokotus: 8 viikon idsta.
- toinen rokotus: 3—4 viikkoa ensimmaéisen rokotuksen jélkeen.

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

Uusintarokotus:
- ensimmadinen uusintarokotus kaikkien komponenttien osalta pitdd antaa vuoden kuluttua
perusrokotuksesta
- seuraavat uusintarokotukset:
- Klamydioosi- ja kissaleukemiakomponentit: vuosittain.
- Rinotrakeiitti-, kalikiviroosi- ja panleukopeniakomponentit: véhintdin joka kolmas vuosi.
9. Annostusohjeet
Sekoita rokote varovaisesti, jotta suspensiosta tulee tasainen ja vaahdonmuodostus on véhiista.
Valmisteen kuvaus liuottamisen jalkeen: kellertava suspensio, jossa solujdannosta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Sdilyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).
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Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jaitya.

Ali kiyti titd eldinlddketts viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnin Exp. jalkeen.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: kdytettdva valittomasti.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kédytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/04/047/001-004

Muovirasia sisdltden 10 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 1 ml
livotinta.

Muovirasia siséltiden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 1 ml
livotinta.

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

Muovirasia siséltden 50 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 0,5 ml
linotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

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

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Saksa

Erdn 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 epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

19



Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny06iuka buarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +45 3915 8888

Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Tel: +34 93 404 51 00
France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942
Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal

Health Belgium SA

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited

Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: +358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

TnA: +30 2108906300 A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011 Tel: + 44 1344 746957

17. Lisitiedot

Kissaleukemiaa vastaan vaikuttava kanta koostuu rekombinoidusta canarypoxviruksesta, joka ilmentda
FeLV-A:n env- ja gag-geeneja. Kenttdoloissa vain A-alaryhma aiheuttaa infektioita ja tdtd alaryhmaa
vastaan annettu immunisaatio antaa tdyden suojan alaryhmille A, B ja C. Rokottamisen jélkeen virus
ilment&d suojaavia proteiineja, mutta ei kykene monistumaan kissan elimistossa. Néin rokottaminen
aiheuttaa immuniteetin kissaleukemiavirusta vastaan.

Valmisteen on osoitettu vihentdvén kissan kalikiviruksen erittymistd immuniteetin kehityttyd vuoden
ajan rokotuksen jélkeen.
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