BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 dosis (1 ml eller 0,5 ml) indeholder:

Lyofilisat:

Aktive stoffer:

Svakket felin rhinotracheitis herpesvirus (FHV F2 stamme) ...........c.cc.co...... > 10*°CCIDso!
Inaktiverede feline calicivirusantigener (FCV 431 og G1 stammer) .............. >2,0ELISA U.
Sveaekket Chlamydophila felis (905 Stamme) .........ccccovvveieccrceeeeee e > 1030 EIDsp?
Svakket felin panleukopeni Virus (PLITV) ....ocooceieveiieceececeeeeee e > 10%° CCIDso!
Hjeelpestoffer:

GENTAMYCIN MAX .eiiiiiiieieie ettt seesre e e ste e e neesreeeeseeenes 34 ug

Solvens:

Aktivt stof:

FeLV rekombinant canarypoX Virus (VCPO7) .......ccccoeeueeeerccccceeeeeeeans > 1072 CCIDso!

1 cellekultur infektigs dosis 50%.
2 zg infektigs dosis 50%.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.
Lyofilisat: homogen, beige pellet.
Solvens: klar, farvelas vaeske med cellefragmenter i suspension.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kat.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af katte, der er 8 uger eller &ldre:

- mod felin viral rhinotracheitis for at reducere Kkliniske tegn,

- mod calicivirus infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod Chlamydophila felis infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod felin panleukopeni til forebyggelse af dgdsfald og kliniske tegn,

- mod leukami til forebyggelse af persistent vireemi og kliniske tegn pa sygdommen.

Indtraeden af immunitet: Rhinotracheitis, calicivirus, Chlamydophila felis og panleukopeni
komponenterne: 1 uge efter basisvaccination.
Felin leukaeemi komponenten: 2 uger efter basisvaccination.



Varighed af immunitet:

- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: 1 ar efter basisvaccination og 3 ar
efter seneste revaccination.

- Chlamydophila felis og felin leukemi komponenterne: 1 ar efter seneste revaccination.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Det anbefales, at en test for FeLV antigenaemi udfgres forud for vaccination.
Vaccination af FeLV positive dyr er ikke tilradeligt.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

| tilfeelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Denne vaccine bar ikke handteres af personer, der er immundeficiente eller tager immunsuppressive
leegemidler. Hvis selv-injektion opstar ved et uheld, ber der gjeblikkeligt seges leege og leegen
informeres om at selv-injektion med en levende chlamydia vaccine er sket.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Forbigaende apati og anoreksi samt hypertermi (der saedvanligvis varer 1 til 2 dage) var en almindelig
observation i sikkerheds- og feltstudier. En lokal reaktion (let smerte ved bergring, klge eller let
haevelse), der forsvinder inden for hgjst 1 til 2 uger, var en almindelig observation i sikkerheds- og
feltstudier.

En hypersensitivitetsreaktion, der kan kraeve passende symptomatisk behandling, var en ikke
almindelig observation i feltstudier.

Emesis (hovedsageligt inden for 24 til 48 timer) er observeret i meget sjaeldne tilfelde, baseret pa
sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Forbigaende hypertermi og letargi, der sommetider er forbundet med halthed, er i meget sjeldne
tilfeelde observeret 1 til 3 uger efter revaccination af voksne katte, baseret pa sikkerhedserfaringer efter
markedsfering.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under drzegtighed, laktation eller &glaegning

Ma ikke anvendes under hele draegtigheden og diegivningen.



4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning der viser, at denne vaccine kan anvendes den
samme dag men ikke blandes med Boehringer Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af denne vaccine sammen med
andre legemidler til dyr end de, der er naevnt herover. En eventuel beslutning om at anvende denne
vaccine umiddelbart far eller efter brug af et andet lsegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Subkutan anvendelse.

Rekonstituer forsigtigt vaccinen for at opna en ensartet suspension med begraenset skumdannelse.
Udseende efter rekonstituering: svagt gul suspension med cellefragmenter.

Rekonstituer lyofilisatet med 0,5 ml eller 1 ml solvens (afheengig af den valgte pakningsstarrelse) og
injicer en vaccinedosis i henhold til falgende vaccinationsprogram:

Basisvaccination:
- farste injektion fra 8 ugersalderen,
- anden injektion: 3 til 4 uger senere.

Ved mistanke om tilstedeveerelse af hgje vaerdier af maternelle antistoffer over for rhinotracheitis,
calicivirus, panleukopeni eller Chamydophila komponenterne (fx hos 9 til 12 uger gamle killinger fagdt
af hunkatte, der var vaccineret for dreegtighed og/eller kendskab til eller mistanke om at moderdyret
har veeret udsat for de pageeldende patogener), bar basisvaccination udszattes til killingerne er 12 uger
gamle.

Revaccination:
- den farste revaccination skal foretages for alle komponenterne et ar efter basisvaccinationen,
- efterfalgende revaccinationer:
- Chlamydiose og felin leukeemi komponenterne: hvert ar.
- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: med intervaller pa op til 3 ar.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der er ikke iagttaget andre symptomer end de, der er naevnt under punkt 4.6 "Bivirkninger”, bortset fra
hypertermi, der undtagelsesvis kan vare op til 5 dage.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

ATCvet-kode: QIO6AJO05. Levende felin rhinotracheitisvirus + inaktiveret felin calicivirusantigen +
levende felin panleucopeni virus / parvovirus + levende chlamydia + felin leukaemi, rekombinant
levende canarypoxvirus.

Vaccine mod felin viral rhinotracheitis, felin calicivirus, chlamydiose, felin panleukopeni og felin
leukaemi.

Stimulerer aktivt immuniteten over for felin rhinotracheitis herpesvirus, felin calicivirus,
Chlamydophila felis, felin panleukopenivirus og felin leukaemivirus.



Produktet reducerer udskillelsen af felin calicivirus ved indtreeden af immunitet og i et ar efter
vaccination.

Den feline leukaemi vaccinestamme er en rekombinant canarypoxvirus, der afgiver env og gag generne
i FeLV-A. Under praktiske forhold er det kun subgruppe A, der er infektigs, og immunisering over for
subgruppe A giver fuld beskyttelse over for A, B og C. Efter inokulering afgiver virus beskyttende
proteiner, men disse multipliceres ikke hos kat. Som en fglge heraf inducerer vaccinen immunstatus
over for felin leukaemivirus.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Saccharose

Sorbitol

Dextran 40

Casein hydrolysat

Kollagen hydrolysat
Dikaliumphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat
Kaliumhydroxid
Natriumchlorid
Dinatriumhydrogenorthophosphat
Monokaliumphosphat, vandfrit
Kaliumchlorid
Dinatriumphosphatdihydrat
Magnesiumchloridhexahydrat
Calciumchloriddihydrat

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med lzegemidler til dyr undtaget den solvens, der leveres til brug med dette produkt.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 18 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstituering: anvendes straks.

6.4  Serlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).
Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Type | glasflaske indeholdende 1 dosis af lyofilisat og type I glasflaske indeholdende 1 ml eller 0,5 ml
solvens, begge lukket med en butyl elastomer prop og forseglet med en aluminiumskapsel.

Plasteeske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med 1 ml solvens.
Plastaeske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med 1 ml solvens.
Plastaeske indeholdende 10 flasker med 1 dosis lyofilisat og 10 flasker med 0,5 ml solvens.
Plastaeske indeholdende 50 flasker med 1 dosis lyofilisat og 50 flasker med 0,5 ml solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.



6.6  Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinaerlaegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/04/047/001-004

9. DATO FOR F@RSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsfaringstilladelse: 23/02/2005

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstilladelsen: 15/01/2010

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRYJRENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A.  FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af de biologisk aktive stoffer
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

FRANKRIG

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Rue Marcel Mérieux

69007 Lyon

FRANKRIG

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

FRANKRIG

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDR@RENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.



BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Plasteeske med 10 flasker lyofilisat og 10 flasker solvens
Plasteeske med 50 flasker lyofilisat og 50 flasker solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 dosis (1 ml eller 0,5 ml) indeholder:

FHY (F2 SLAMIME) ....oviviiiceceeietceeees ettt > 10*°CCIDso
FCV (43100 G1 STAMMEN) ...oiuiiiiieieiee ettt aneas >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis (905 StAMME).........ccccciiiiiiiiieieeeeeee e > 10%% EIDso

= o A T 11 YOS > 10%° CCIDsp
FeLV rekombinant canarypoX Virus (VCPO7) ........ccccceeueuererereccceeeeenean, >10"? CCIDso

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Lyofilisat og solvens til injektionsveeske, suspension.

4, PAKNINGSSTORRELSE

Lyofilisat (10 x 1 dosis) + solvens (10 x 1 ml)
Lyofilisat (50 x 1 dosis) + solvens (50 x 1 ml)
Lyofilisat (10 x 1 dosis) + solvens (10 x 0,5 ml)
Lyofilisat (50 x 1 dosis) + solvens (50 x 0,5 ml)

5. DYREARTER

Kat.

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Ikke relevant.
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9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

10. UDL@BSDATO

EXP {MM/AAAA}

Efter rekonstituering anvendes straks.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkglet.
Beskyttes mod lys.
Ma ikke nedfryses.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BRN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/04/047/001 Lyofilisat (10 x 1 dosis) + solvens (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 Lyofilisat (50 x 1 dosis) + solvens (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 Lyofilisat (10 x 1 dosis) + solvens (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 Lyofilisat (50 x 1 dosis) + solvens (50 x 0,5 ml)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV.

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 dosis

4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot

7. UDL@BSDATO

EXP

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

7]
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske med solvens

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV solvens.

2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 ml eller 0,5 ml

4. INDGIVELSESVEJ(E)

S.C.

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6. BATCHNUMMER

Lot

7. UDL@BSDATO

EXP

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

7]

14



B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax RCPCh FeLV lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 dosis (1 ml eller 0,5 ml) indeholder:

Lyofilisat:

Aktive stoffer:

Sveekket felin rhinotracheitis herpesvirus (FHV F2 stamme) ...........c.cccceue.ee. > 10*°CCIDso!
Inaktiverede feline calicivirusantigener (FCV 431 og G1 stammer) .............. >2,0 ELISA U.
Svakket Chlamydophila felis (905 Stamme).........cccceveveeeeeveeierieeseee e > 10%0 EIDso?
Sveekket felin panleukopeni virus (PLIIV) ..o > 10%% CCIDso!
Hjeelpestoffer:

GENTAMYCIN MAX ...viiiiiiiiieie ettt reestesreeneesteeneestesreeeeseeenen 34 ug

Solvens:

Aktivt stof:

FeLV rekombinant canarypox Virus (VCPO7) ......ccocoeevevrieeeiicereeeeeevene . > 1072 CCIDso!

1 cellekultur infektigs dosis 50%.
2 &g infektigs dosis 50%.

Lyofilisat: homogen, beige pellet.
Solvens: klar, farvelas vaeske med cellefragmenter i suspension.

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af katte, der er 8 uger eller &ldre:

- mod felin viral rhinotracheitis for at reducere kliniske tegn,

- mod calicivirus infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod Chlamydophila felis infektion for at reducere kliniske tegn,

- mod felin panleukopeni til forebyggelse af dgdsfald og kliniske tegn,
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- mod leukaemi til forebyggelse af persistent vireemi og kliniske tegn pa sygdommen.

Indtreeden af immunitet: Rhinotracheitis, calicivirus, Chlamydophila felis og panleukopeni
komponenterne: 1 uge efter basisvaccination.
Felin leukeemi komponenten: 2 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet:

- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: 1 ar efter basisvaccination og 3 ar
efter seneste revaccination.

- Chlamydophila felis og felin leukemi komponenterne: 1 ar efter seneste revaccination.

5! KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Forbigdende apati og mistet &edelyst samt forhgjet temperatur (der seedvanligvis varer 1 til 2 dage) var
en almindelig observation i sikkerheds- og feltstudier. En lokal reaktion (let smerte ved bergring, klge
eller let haevelse), der forsvinder inden for hgjst 1 til 2 uger, var en almindelig observation i
sikkerheds- og feltstudier.

En overfalsomhedsreaktion, der kan kraeve passende symptomatisk behandling, var en ikke almindelig
observation i feltstudier.

Opkastning (hovedsageligt inden for 24 til 48 timer) er observeret i meget sjeldne tilfelde, baseret pa
sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Forbigaende temperaturforggelse og sevnlignende slgvhedstilstand, der sommetider er forbundet med
halthed, er i meget sjeldne tilfeelde observeret 1 til 3 uger efter revaccination af voksne katte, baseret
pa sikkerhedserfaringer efter markedsfaring.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kat.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse.
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Rekonstituer lyofilisatet med 0,5 ml eller 1 ml solvens (afheengig af den valgte pakningsstarrelse) og
injicer en vaccinedosis i henhold til falgende vaccinationsprogram:

Basisvaccination:
- farste injektion fra 8-ugersalderen,
- anden injektion: 3 til 4 uger senere.

Ved mistanke om tilstedeveerelse af hgje vaerdier af maternelle antistoffer over for rhinotracheitis,
calicivirus, panleukopeni eller Chlamydophila komponenterne (fx hos 9 til 12 uger gamle killinger
fadt af hunkatte, der var vaccineret far draegtighed og/eller med kendskab til eller mistanke om at have
veeret udsat for de pageeldende patogener), bar basisvaccination udszattes til killingerne er 12 uger
gamle.

Revaccination:
- den farste revaccination skal foretages for alle komponenterne et ar efter basisvaccinationen,
- efterfalgende revaccinationer:
- Chlamydiose og felin leukeemi komponenterne: hvert ar.
- Rhinotracheitis, calicivirus og panleukopeni komponenterne: med intervaller pa op til 3 ar.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Rekonstituer forsigtigt vaccinen for at opna en ensartet suspension med begraenset skumdannelse.
Udseende efter rekonstituering: Svagt gul suspension med cellefragmenter.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa flasken efter EXP.
Opbevaringstid efter rekonstituering ifglge anvisning: anvendes straks.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:
Det anbefales, at en test for FeLV antigenaemi udfares forud for vaccination.
Vaccination af FeLV positive dyr er ikke tilradeligt.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laeegehjeelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bar vises til laegen.

Denne vaccine bar ikke handteres af personer, der er immundeficiente eller tager immunsuppressive
leegemidler. Hvis selvinjektion opstar ved et uheld, bar der gjeblikkeligt sages leege og leegen
informeres om at selvinjektion med en levende chlamydia vaccine er sket.
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Dreegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes under hele draegtigheden og diegivningen.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning der viser, at denne vaccine kan anvendes den
samme dag men ikke blandes med Boehringer Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af denne vaccine sammen med
andre legemidler til dyr end de, der er naevnt herover. En eventuel beslutning om at anvende denne
vaccine umiddelbart far eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Der er ikke iagttaget andre symptomer end de, der er neevnt under "Bivirkninger”, bortset fra forhgjet
temperatur, der undtagelsesvis kan vare op til 5 dage.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med laegemidler til dyr undtaget den solvens, der leveres til brug med dette produkt.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Kontakt din dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterineerlaegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Den feline leukaemi vaccinestamme er en rekombinant canarypox virus, der afgiver env og gag
generne i FeLV-A. Under praktiske forhold er det kun subgruppe A, der er infektigs, og immunisering
over for subgruppe A giver fuld beskyttelse over for A, B og C. Efter inokulering afgiver virus
beskyttende proteiner, men disse multipliceres ikke hos kat. Som en fglge heraf inducerer vaccinen
immunstatus over for felin leukaemivirus.

Produktet reducerer udskillelsen af felin calicivirus ved indtreeden af immunitet og i et ar efter
vaccination.

Plastaeske indeholdende:

10 x 1 dosis lyofilisat og 10 x 1 ml solvens eller
50 x 1 dosis lyofilisat og 50 x 1 ml solvens eller
10 x 1 dosis lyofilisat og 10 x 0,5 ml solvens eller
50 x 1 dosis lyofilisat og 50 x 0,5 ml solvens.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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