LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP injektiokuiva-aine, kylmakuivattu, jaliuotin, suspensiota varten

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml:n annos sisaltéa:

Kylmakuivattu injektiokuiva-aine:
Vaikuttavat aineet:

Heikennettyé kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) .................. > 10™° CCIDso"
Inaktivoitua kissan kalikiviruksen antigeenia (FCV 431- ja G1-kantoja) ...........cccenee. >20ELISA U.
Heikennetty& kissan panleukopeniavirusta (PL1TV) .......ceeveceeeeeeeeeeeeee s, > 10°° CCIDso"
Apuaineset:

GeNntamySiiNIA ENINEAAN............ooiiieie e see st eeste e e seesneeneesteeeeseeeneenennneas 16,5 mikrog
Liuotin:

INjektionesteiSiin KAYLEILAVA VESI .......ocueeeiciiciecie ettt st r e e b e e e g.s 1ml

1: 50 % soluviljelméasté infektoiva annos

Taydellinen apuai neluettel o, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu, jaliuotin, suspensiota varten.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-éainlaji(t)

Kissa

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Kahdeksanviikkoisten ja sitéd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektota vastaan kliinisten oireiden vahentémiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden ja viruserityksen vahentamiseksi

- kissan panleukopeniaa vastaan ehkéisemaan kuolleisuuttajakliinisid oireita

On osoitettu, etta immuniteettisuoja kehittyy 1 viikon kuluttua perusrokotuksesta rinotrakeiitti-,
kalikivirus- ja panl eukopeni akomponentteja vastaan.

Immuniteetin kesto on yksi vuosi viimeisesta (uusinta)rokotuksesta rinotrakeiittivirukselle ja
kalikivirukselle ja 3 vuotta panleukopeniakomponentille.

4.3. Vasta-aiheset

Ei saa kayttéa tiineyden aikana.
Kéayttéa el suositellalaktaation aikana.



4.4  Erityisvaroitukset

Ei ole

45 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Eldaimia koskevat erityiset var otoimet

Kaytettavavain terveille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Injisoitaessa val mistetta vahingossa on kaénnyttéva valittémasti 188karin puoleen ja ndytettavatéle
pakkaussel ostetta tai myyntipaal lysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyysja vakavuus)

Tavanomai sessa kéytssd saattaa gj oittain ilmeta ohimenevaa apatiaa ja ruokahal uttomuutta seka
[ammodnnousua (joka yleensd kestda 1 tai 2 vuorokautta). Paikallista reaktiota (lievaa pal paatiokipua,
kutinaatai turvotusta ragjoittuneella alueella) saattaa esiintyd, joka havida viimeistéan 1 tai 2 viikossa.
Poikkeuksellisissa ol 0issa saattaa ilmaantua yliherkkyysreaktio, ja tdma saattaa edel | yttda
asianmukai sta oireenmukai sta hoitoa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttda tiineyden aikana.
Kéayttda el suositellalaktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten tietojen perusteella téma rokote voidaan sekoittaa Merialin
adjuvanttia sisaltamattoman kissan |eukemiarokotteen kanssa. Se voidaan antaa myds samana paivana

sekoittaa keskendan.
4.9 Annostusjaantotapa

Yksi annos (1 ml) rokotetta, joka on saatu liuottamalla kylmakuivattu injektiokuiva-aine liuottimeen,
ruiskutetaan ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaan:

Perusrokotus:
- ensimmainen rokotus: 8 viikon i8sta,
- toinen rokotus. 3 — 4 viikkoa ensimmaisen rokotuksen jal keen.

Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien R-, C- tai P-rokotekomponentteja vastaan odotetaan
olevan korkeita (esim. 9-12 viikon ikéisill& kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen
tiineyttd jaltai on aiemmin altistunut taudinaiheuttgjille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu
on 12 viikon ikéinen.

Uusintarokotus:

- kaikkien komponenttien osalta vuoden kuluttua perusrokotuksesta,

- téaman jalkeen rinotrakeiitti- ja kalikiviroosikomponenttien suhteen vuosittain, ja
panleukopeniakomponentin suhteen joka kolmas vuosi.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Muita kuin kohdassa 4.6 " Haittavaikutukset” mainittuja vaikutuksiaei ole havaittu, lukuun ottamatta
[ammdnnousua, joka voi poikkeustapauksi ssa kestéd 5 péivaa.

411 Varoaka

Ei oledllinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
ATCvet-koodi: QI06AH09

Rokote kissan rinotrakeiittia, kalikivirusinfektiota ja panleukopeniaa (kissaruttoa) vastaan.
Rokote aikaansaa aktiivisen immuniteetin kissan rinotrakeiittiherpesvirusta, kalikivirustaja
panl eukopeniavirusta vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Sorbitoli

Dekstraani 40
Kaseiinihydrolysaatti
Kollageenihydrol ysaatti
Dikaliumfosf aatti
Kaliumdivetyfosf aatti
Kaliumhydroksidi
Natriumkloridi
Dinatriumvetyortofosfaatti
Monokaliumfosfaatti, vedeton

6.2 Yhteensopimattomuudet

Turvallisuus- ja tehotutkimusten tietojen perusteella tdma rokote voidaan sekoittaa ja antaa yhdessa
Merialin adjuvanttia siséltaméttéman kissan leukemiarokotteen kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Kayttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettava heti liuottamisen jalkeen.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytajakuljeta kylméssa (2°C - 8°C).
Herkkavalolle.

Ei saajaatya

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin | lasipullo, joka sisdltda 1 annoksen kylmakuivattua kuiva-ainetta, jatyypin | lasipullo, joka
sisdltéa 1 ml:n liuotinta, molemmissa butyylielastomeeritulppaja alumiinisuljin.
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10 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 1 ml liuotinta
50 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 1 ml liuctinta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Havita jatemateriaali keittamallg, polttamallatai upottamalla tarkoitukseen sopivaan
desinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyvaksyneet kdyttoon.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

F-69007 LYON

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/052/001-002

0. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmai sen myyntiluvan myontamispaivamaara: 23/02/2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlaékeval mistetta koskevaa yksityiskohtai sta tietoa on saatavilla Euroopan |88keviraston
(EMEA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oledllinen.



LIITEII
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN (BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN
AINEIDEN) VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA
VALMISTUSLUVAN HALTIJA

TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN
EHDOT JA RAJOITUKSET

SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISTEN VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUVAN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen (biologisten vaikuttavien aineiden) valmistajan nimi ja osoite

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue del’aviation

69800 SAINT-PRIEST

Ranska

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

Ranska

Eran vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue del’aviation

69800 SAINT-PRIEST

Ranska

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Elé&inld8kemaarays

C. VALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei oledlinen

D. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oledlinen



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A.MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pakkaus, jossa 10 kylmakuivattua injektiokuiva-ainetta siséltavaa pulloa ja 10 liuotinpulloa
Pakkaus, jossa 50 kylmakuivattua injektiokuiva-ainetta siséltavaa pulloa ja 50 liuotinpulloa

1 ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCP injektiokuiva-aine, kylmakuivattu, jaliuotin, suspensiota varten

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

1 ml:n annos sisaltéa

FHV (F2-KaIMEBA) ......eoveoveveceecicieiceee s seessessessessssses st ss st es s sssessessessessessesaesas > 10™° CCIDs,
FCV (431 JaG1-KANOJA) ....evveeceereeeeeeeeeeeeeeseeeees e sesses s sesssss s sses s ssenssneas >20ELISA U.
FPV  (PLEIV) oottt sttt sttt nsnae > 10>° CCIDs,
GentamySiNIA ENINEEAN .........coeieeeeeee et r e sn e n e e 16,5 mikrog

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu, jaliuotin, suspensiota varten.

4. PAKKAUSKOKO

Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu (10 pulloa, joissa 1 annos) + liuotin (10 pulloa, joissa 1 ml)
Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu (50 pulloa, joissa 1 annos) + liuotin (50 pulloa, joissa 1 ml)

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

6. KAYTTOAIHEET

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

lhon dle.

8. VAROAIKA

Ei oledllinen.
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‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUSERITYISVAROITUKSET)

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kkivvwv)
Kaytettava heti kayttovalmiiksi saattamisen jakeen.

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd ja kuljeta kylméssa (2°C - 8°C).
Herkkavalolle.
Ei saajadtya

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKS|

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eléimille - vain elé@inlddkarin maérayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
F-69007 LYON
RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/04/052/001 Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu (10 pulloa, joissa 1 annos) + liuotin (10 pulloa,
joissal ml)
EU/2/04/052/002 Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu (50 pulloa, joissa 1 annos) + liuotin (50 pulloa,
joissal ml)
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17.

VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYK SIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmakuivatun injektiokuiva-aineen sisdltava pullo

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIM|

Purevax RCP, injektiokuiva-aine, kylmakuivattu, suspensiota varten

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUSTAI ANNOSMAARA

1 annos

4, ANTOREITIT

lhon dle.

5. VAROAIKA

6. ERANUMERO

Lot

‘ 7.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kkivvwv)

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE"

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYK SIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuotinpullo

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIM|

Purevax RCP, liuotin

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

L ue pakkaussel oste ennen kayttoa.

3. SISALLON PAINO, TILAVUUSTAI ANNOSMAARA

1 annos

4, ANTOREITIT

lhon dle.

5. VAROAIKA

6. ERANUMERO

Lot

‘ 7.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kkivvwv)

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE"

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Purevax RCP
Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, suspensiota varten.

1 MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
F-69007 LYON
RANSKA

Vamistga:

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Ruedel’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Purevax RCP, injektiokuiva-aine, kylmakuivattu, jaliuotin, suspensiota varten.

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 ml:n annos sisaltaa:

Kylmakuivattu injektiokuiva-aine:

Heikennettyé kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) .................. > 10™° CCIDso"
Inaktivoitua kissan kalikiviruksen antigeenia (FCV 431- ja G1-kantoja) ...........cccenee. >20ELISA U.
Heikennetty& kissan panleukopeniavirusta (PL1 TV) .......ceeveceececeeeseeeeeeseeeeeseeseeseneon, > 10°° CCIDso"
Apuaineset:

GentamySiiNIA ENINEAAN............ooiieeie et e st sse e eesneeneeseeeeeseeeseenennneas 16,5 mikrog
Liuotin:

InjektionesteiSiin KAYLEIAVA VES .......ooeeeeieeee et et e e g.s 1ml

1: 50 % soluviljelméasté infektoiva annos

4. KAYTTOAIHEET

Kahdeksanviikkoisten ja sitéd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektota vastaan kliinisten oireiden vahentémiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden ja viruserityksen vahentamiseksi
- kissan panleukopeniaa vastaan ehkai semaan kuolleisuuttajakliinisia oireita

On osoitettu, ettéa immuniteettisuoja kehittyy 1 viikon kuluttua perusrokotuksesta rinotrakeiitti-,
kalikivirus- ja panl eukopeniakomponentteja vastaan.
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Immuniteetin kesto on yksi vuosi viimeisesta (uusinta)rokotuksesta rinotrakeiittivirukselle ja
kalikivirukselle ja 3 vuotta panleukopeniakomponentille.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttéatiineille el@mille.
Kéayttda el suositellalaktaation aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tavanomai sessa kéytssd saattaa gj oittain ilmeta ohimenevaa apatiaa ja ruokahal uttomuutta seka
[ammodnnousua (joka yleensd kestda 1 tai 2 vuorokautta). Paikallista reaktiota (lievaé pal paatiokipua,
kutinaatai turvotusta ragjoittuneella alueella) saattaa esiintyd, joka havida viimeistéan 1 tai 2 viikossa.
Poikkeuksellisissa ol 0issa saattaa ilmaantua yliherkkyysreaktio, ja tdma saattaa edel | yttda
asianmukai sta oireenmukai sta hoitoa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joitaei ole mainittu téassa
sel osteessa, ilmoita asiasta elainlaékérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Yksi annos (1 ml) rokotetta, joka on saatu liuottamalla kylmakuivattu injektiokuiva-aine liuottimeen,
ruiskutetaan ihon alle seuraavan rokotusohjelman mukaan:

Perusrokotus:

- ensimmainen rokotus: 8 viikon i&sta

- toinen rokotus. 3 — 4 viikkoa ensimmaisen rokotuksen ja keen.

Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien R-, C- tai P-rokotekomponentteja vastaan odotetaan
olevan korkeita (esim. 9-12 viikon ikéisilla kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen
tiineyttd jaltai on aiemmin altistunut taudinaiheuttgjille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu
on 12 viikon ikéinen.

Uusintarokotus:

- kaikkien komponenttien osalta vuoden kuluttua perusrokotuksesta,

- téaman jalkeen rinotrakeiitti- ja kalikiviroosikomponenttien suhteen vuosittain, ja
panleukopeniakomponentin suhteen joka kolmas vuosi.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kaytettava heti liuottamisen jalkeen.
Turvallisuus- ja tehotutkimusten tietojen perusteella tdma rokote voidaan sekoittaa ja antaa Merialin
adjuvanttia sisdltaméattoman kissan |eukemiarokotteen kanssa. Se voidaan my(s antaa samana paivana

sekoittaa keskenaan.
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10. VAROAIKA

Ei oledllinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Séilytajakuljeta kylméssa (2°C - 8°C).

Herkkavalolle.

Ei saajaatya.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kaytettavavain terveille eldimille.

Injisoitaessa val mistetta vahingossa on kaénnyttéva valittémasti 188karin puoleen ja ndytettavatéle

pakkaussel ostetta tai myyntipaal lysta.

Ei saa kayttéatiineille e@mille.

Kéayttéa el suositellalaktaation aikana.

Rokotteen yliannostuksen el ole havaittu aiheuttavan muita haittavai kutuksia kohdassa

"Haittavaikutukset” kuvattujen liséksi, joka voi poikkeustapauksissa kestda 5 péivaa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havita jatemateriaali keittamallg, polttamallatai upottamalla tarkoitukseen sopivaan

desinfektioai neeseen, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyvaksyneet kdyttoon.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan |é8keviraston (EMEA)
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.emea.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

10 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 1 ml liuotinta

50 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 1 ml liuctinta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Elaimille.
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