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1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS

Purevax RCCh luofilisaat ja lahusti stistesuspensiooni valmistamiseks

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml doos sisaldab:

Luofilisaat:

Toimeained:

Kasside ndrgestatud rinotrahheiidi herpesviirus (FHV F2 tivi) .....ccccoovveeveevicicicieenee. »(10™ CCIDsg,*
Kasside inaktiveeritud kalitsiviroosi antigeenid (FCV 431 ja GL tivi) ......ccccevveeenn f 2.0 ELISA U.
Norgestatud Chlamydophila felis (905 tUVI) .....c.ovuevuceereeeeerererereee e e e > 10°° EIDgy”
Abiained:

Gentamutsiin MaksimaalSelt ... A 28ug
Lahusti:

SUSTEVEST ..ttt b et et h bt b ettt ea et b b n e g.s1mil

L rakukultuuri infektiivne doos 50%
2 muna infektiivne doos 50%

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Luofilisaat ja lahusti stistesuspensiooni valmistamiseks

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass

4.2 Naidustused

8-nédalaste ja vanemate kassipoegade aktiivhe immuniseerimine:

- kasside viraalsessinotrahheiidi vastu, et vahendada kliinilisi tunnuseid

- kalitsiviirusinfektsiooni vastu , et vahendada kliinilisi tunnuseid ja viiruse eritumist
- Chlamydophila¥elis vastu, et vahendada kliinilisi tunnuseid

Immuunsus 1madal pérast esmast vaktsineerimiskuuri rinotrahheiidi, kalitsiviiruse ja
Chlamydophila felis komponentide vastu.

Imuunsusgkestus on 1 aasta parast viimast (re)vaktsineerimist.

4.3, \astunaidustused

Mitte kasutada tiinetel loomadel.
Kasutamine laktatsiooniperioodil pole soovitav.

4.4  Erihoiatused

Ei ole



45 Erihoiatused kasutamisel
Erihoiatused kasutamisel loomadel
Kasutada ainult tervetel loomadel.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale p6drduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Seda vaktsiini ei tohi manustada inimesed, kellel on immuunodefitsiit voi kes votavad
immuunsupressiooni pdhjustavaid ravimeid. Juhuslikul ravimi ststimisel iseendalge=po8rduge
viivitamatult arsti poole ja informeerige teda, et siistitav vaktsiin sisaldab elusatklamuudiavaktsiini.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Uksikjuhtudel vdib esineda mooduv apaatia ja anoreksia, samuti hipertérmia (tavaliselt 1 vGi 2
paeva). Harvadel juhtudel ilmneb lokaalne reaktsioon (kerge valu palpatsioonil, stigelus ja piiratud
turse), mis kestab maksimaalselt 1-2 nadalat

Erandkorras vGib tekkida ulitundlikkusreaktsioon, mis v@ib vajada.stimptomaatilist ravi

Véga harvadel juhtudel vGib téiskasvanud kassidel tdheldada temperatuuri tdusu ja lonkega kaasnevat
letargiat Ghe kuni kolme nédala jooksul parast kordusvaktsingerimist. Reaktsioon on médduv.

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemisespérioodil

Mitte kasutada tiinetel loomadel.
Kasutamine laktatsiooniperioodil pole soovitav,

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andnied , mis naitavad, et antud vaktsiinipreparaati vdib segada
ja manustada koos Meriali mitteadjuveeritud vaktsiiniga kasside leukeemia vastu ja/vdi manustada
samal péeval kuid mitte kokku segatuna Meriali adjuveeritud marutaudi vastase vaktsiiniga.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Sustida subkutaanselt iks “d@0s ( 1ml) vaktsiini péarast kilmkuivatatud tableti lahustamist lahustiga
jargneva vaktsineerimisskeemi jargi:

Esmane vaktsineepimiskuur:

- esimene‘sistaalates 8-ndast elunddalast,

- teine sust: 3*4 nadala pérast.

Maternaalsete antikehade taseme eeldatava korge tiitri korral R, C ja Ch komponentide vastu (nait.
9-12 nédala“vanused kassipojad, kelle emad on vaktsineeritud enne tiinestumistja/vGi teadaolev voi
kahtlustatav’kokkupuude patogeeni(de)ga) tuleks esmase vaktsineerimiskuuri algus liikata edasi kuni
12 qelunddalani.

Kordusvaktsineerimine: iga aasta
4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ei ole taheldatud muid kdrvaltoimeid peale nende, mis on ara toodud punktis “Kdrvaltoimed”, vélja
arvatud erandjuhtudel esinev hupertermia, mis v8ib kesta kuni 5 péeva.



4,11 Keeluaeg

Ei rakendata

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED
ATCuvet kood: QI06AJ02

Kasside viraalse rinotrahheiidi, kasside viraalse kalitsiviroosi ja klamudioosi vastane vaktsiin.
Kutsub esile immuunsuse kasside rinotrahheiiti pohjustava herpesviiruse, kasside kalitsiviiruse, ja
Chlamydophila felis vastu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Sahharoos

Sorbitool

Dextraan 40

Kaseiini hiidrolusaat
Kollageeni hiidrollisaat
Dikaaliumfosfaat

Kaalium divesinikfosfaat
Kaaliumhudroksiid
Naatriumkloriid

Dinaatrium vesinik ortofosfaat
Anhidreeritud monokaaliumfosfaat

6.2 Sobimatus

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed néitavad et seda vaktsiini v6ib kokku segada ja
manustada koos Meriali mitteadjuveeritud vaktsiiniga kasside leukeemia vastu.

6.3 Kaolblikkusaeg
Miugipakendis veterinaarrawimi kdlblikkusaeg :18 kuud.

Kdlblikkusaeg péarast Iahustamist voi vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist:kasutada
koheselt peale lahustapnist

6.4  Sailitamigeeritingimused

Hoida tempetatudril 2°C ... 8°C.

Hoida kaitstult valguse eest.

Mitte kélmutada.

6:5-) Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Klaasviaal, sisaldab luofiliseeritud pelleteid. Viaal on suletud butul-elsatomeerist korgiga, mis on
kaetud alumiiniumkapsliga. Pakend sisaldab ka sama arv viaale lahustit.

10 x 1 doosi:10 pudelit, igas 1 doos luofilisaati ja 10 pudelit, igas 1 ml lahustit

50 x 1 doosi:50 pudelit, igas 1 doos liiofilisaati ja 10 pudelit, igas 1 ml lahustit

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mugil



6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Jaatmematerjal hdvitada keetes, tuhastades voi kahjutustades see sobivas, vastutava ametkonna poolt

heaks kiidetud desinfektandis.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS VOI FIRMA REGISTREERITUD
ASUKOHT

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

F-69007 LYON

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/04/049/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGIL@A UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muligiloa valjastamise kuupaev : 23/02/2005

Miugiloa pikendamise kuupéev: 15/01/2010

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEY

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMEA)
kodulehekuljelt aadressil http://wwWw.emea.europa.eu/

MUUGI, TARNIMISE JANOIMKASUTAMISE KEELD

Ei rakendata


http://www.emea.europa.eu/
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A. BIOLOOGILISELT AKTHIVSE(TE) AINE(TE) TOOTJA JA PARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTMISLOA HOIDJA

Bioloogiliselt aktiivse(te) aine(te) tootja nimi ja aadress

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de |"aviation

69800 SAINT-PRIEST
Prantsusmaa

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue marcel Mérieux
69007 LYON

Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de l"aviation

69800 SAINT-PRIEST
Prantsusmaa

B. TURUSTUSLOA TINGIMUSED, KAASA ARVATUD PIIRANGUD VARUSTAMISELE
JA KASUTAMISELE

Veterinaarne retseptiravim

C. MUUGI, VARUSTAMISE 3ANM@| KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata

D. MRLs AVALDUS

Ei rakendata
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A. PAKENDI MARG



VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

Pakend 10 pudelit Itofilisaati ja 10 pudelit lahustit
Pakend 50 pudelit ltofilisaati ja 50 pudelit lahustit

O

\ 1. VETERINAARPREPARAADI NIMETUS (Z lv
L 4

Purevax RCPCh llofilisaat ja lahusti slistesuspensiooni valmistamiseks {\

\ 2.  TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS \[\v |

N

1 ml doos sisaldab: S’
FHV (TUVE F2) oot s >10** CCIDs,
FCV(TUVEA 431 JA GL)..eieiieiieieiiisieie ettt e ,D ............ > 2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis (tiVi 905) ........cccevereererererereesee e K ......................... > 10*° EIDs
Gentamutsiin maksimaalSelt ... @ ...................................... 28 ug

/3. RAVIMVORM Q

Luofilisaat ja lahusti sustesuspensiooni valmistamisekS\

4. PAKENDI SUURUS Q\,

Liiofilisaat (10 x 1 doos) + lahus (10 x 1 m&l
Liofilisaat (50 x 1 doos) + lahus (50 x 1 m\I)J

)
5.  LOOMALIIGID J
Kass {O

N 2
6. NAIDUSTUS%

Enne kasutamist l@da pakendi infolehte

&

LR
| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

u L@elt.

S
| 8.  KEELUAJAD

Ei rakendata
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9. ERIHOIATUS(ED) KUI VAJALIK

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP: (kuu/aasta)
Kasutada koheselt parast manustamiskdlblikuks muutmist.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril 2°C ... 8°C.,.
Hoida kaitstult valguse eest.
Mitte kiilmutada.

12. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOIGAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (KUI NEID ON)

Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte

13.  LAUSE "AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks- tarnida Ukspesweterinaararsti retsepti olemasolul

14. LAUSE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJAWIMI JA AADRESS JA PARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV MUUGILOAHOIDJA EMP-s, JUHUL KUI SEE ON ERINEV

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 LYON
Prantsusmaa

16. MUOUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/2/04/049/001 luofilisaat (10 pudelit, igas 1 doos) + lahus (10 pudelit, igas 1 doos)
EU/2/04/049/002 luofilisaat (50 pudelit, igas 1 doos) + lahus (50 pudelit, igas 1 doos)

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot

11



MINI MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Laofilisaadi pudel

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Purevax RCCh luofilisaat slistesuspensiooni valmistamiseks ’\%

{

2. TOIMEAINE SISALDUS

O
S
Enne kasutamist lugeda pakendi infolehte S’
L2

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI DOOSIDE JARGI {

1 doos @

| 4. MANUSTAMISTEE(D)

U
Subkutaanselt \

Vo
| 5. KEELUAJAD LY

(6. PARTII NUMBER ?\'

Lot {O

7.  KOLBLIKKU (32

EXP (kk/aaaa) Q,b
A

8. MARGEWAINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”
N

Ainult aarseks kasutamiseks.

%
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MINI MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Lahusti pudel

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Purevax RCCh lahusti 0{\%

2. TOIMEAINE SISALDUS

O
S
Enne tarvitamist lugeda pakendi infolehte. sl
ol

‘ 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI DOOSIDE JARGI K

1 doos @

| 4. MANUSTAMISTEE(D)

U
Subkutaanselt \

Vo
| 5. KEELUAJAD LY

(6. PARTII NUMBER ?\'

Lot {O

7. KOLBLIKKU G2

EXP (kk/aaaa) Q,b
A

8. MARGEWAINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”
N

Ainult aarseks kasutamiseks.

%
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PAKENDI INFOLEHT

Purevax RCCh
Luofilisaat ja lahusti sustesuspensiooni valmistamiseks

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mudgiloa hoidja:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon
Prantsusmaa

Partii vabastamise eest vastutav tootja
MERIAL,

Laboratoire de Lyon Porte des Alpes
Avenue de I’aviation

F-69800 Saint-Priest

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS
Purevax RCCh

Luofilisaat ja lahusti slistesuspensiooni valmistamiseks
3. TOIMEAINE(D) JA MUUD ABIAINE(D)

1 ml doos sisaldab:

Luofilisaat:

Kasside ndrgestatud rinotrahheiidi herpesviirus (FHV F2 tivi) ....c..cccoooeveeveeicreeiennnne, > 10*° CCIDsg,*
Kasside inaktiveeritud kalitsivirgosiantigeenid (FCV 431 ja G1 tlvi) .....ccccoevvevennnne. >2.0ELISA U.
Naorgestatud Chlamydophila felis (905 tiVi) ........cccovevveereeieiereieeee e > 10*° EIDgy”
Abiained:

Gentamutsiin MakSiMAAISEITNG..........coiiiii s 28 ug
Lahusti:

SUSTEVEST . i T et b bbb n ettt b e nn e g.s.1ml

L rakukultuuri inféktitwne doos 50%
2 muna infektiivhe,doos 50%

4. , NAIDUSTUS(ED)

8-nadalaste ja vanemate kassipoegade aktiivhe immuniseerimine:

- kasside viraalse rinotrahheiidi vastu, et véhendada kliinilisi tunnuseid

- kalitsiviirusinfektsiooni vastu, et vahendada Kliinilisi tunnuseid ja viiruse eritumist

- Chlamydopbhila felis vastu, et vahendada kliinilisi tunnuseid

Immuunsus tekib 1nadalt parast esmast vaktsineerimiskuuri rinotrahheiidi, kalitsiviiruse ja
Chlamyophila felis komponendi vastu.

15



Imuunsuse kestus on 1 aasta parast viimast (re)vaktsineerimist rinotrahheiidi, kalitsiviiruse ja
Chlamydophila felis komponentide vastu.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada tiinetel loomadel
Kasutamine laktatsiooniperioodil pole soovitav.

6. KORVALTOIMED

Normaalsetes kasutamistingimustes voib uUksikjuhtudel esineda modduv apaatia jasanoreksia, samuti
hlipertermia (tavaliselt 2 paeva), lokaalne reaktsioon (kerge valu palpatsioanil,ssiigelus ja piiratud
turse), mis kestab maksimaalselt 1-2 nadalat

Erandkorras vGib tekkida ulitundlikkusreaktsioon, mis v@ib vajada stimptomaatilist ravi.

Véga harvadel juhtudel v@ib téiskasvanud kassidel tdheldada temperatuuri téusu ja lonkega kaasnevat
letargiat Ghe kuni kolme nédala jooksul parast kordusvaktsineerimist. Reaktsioon on médduv.

Kui taheldate tasiseid kdrvaltoimeid vdi muid toimeid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, palun teavitage sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Kass

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE(D) JA-MEETOD

Sustida subkutaanselt ks doos (1 ml) vaktsiini peale kilmkuivatatud tableti lahustamist lahustiga
jargneva vaktsineerimisskeemi jargi:

Esmane vaktsineerimiskuur:

- esimene sust: alates 8-ndast elunddalast,

- teine sust: 3-4 nadala péraSt.

Maternaalsete antikehade taseme €€ldatava kdrge tiitri korral R, C ja Ch komponentide vastu (ndit.
9-12 nédala vanused kassipgjad,*kelle emad on vaktsineeritud enne tiinestumistja/vGi teadaolev voi
kahtlustatav kokkupuude pategeeni(de)ga) tuleks esmase vaktsineerimiskuuri algus likata edasi kuni
12. elunadalani.

Kordusvaktsineeriminesiga aasta

9. SOOVITYSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

Kasutada keheselt pérast lahustamist

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed, mis nditavad, et antud vaktsiinipreparaati v8ib segada
ja=mdanustada koos Meriali mitteadjuveeritud vaktsiiniga kasside leukeemia vastu ja/vdi manustada
samal paeval kuid mitte kokku segatuna Meriali marutaudi vastase adjuveeritud vaktsiiniga .

10. KEELUAJAD

Ei rakendata.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas
Hoida temperatuuril 2°C ... 8°C.,.

Hoida kaitstult valguse eest.

Mitte kiilmutada.

12. ERIHOIATUSED
Kasutada ainult tervetel loomadel.

Juhuslikul ravimi sistimisel iseendale p6érduda viivitamatult arsti poole ja naidataspakendi infolehte
vBi pakendi etiketti.

Seda vaktsiini ei tohi manustada inimesed, kellel on immuunodefitsiit voi kes«Otavad
immuunsupressiooni pdhjustavaid ravimeid. Juhuslikul ravimi ststimisel iseepdale p6érduge
viivitamatult arsti poole ja informeerige teda, et siistitav vaktsiin sisaldabslusat klamiudiavaktsiini.

Mitte kasutada tiinetel loomadel.
Kasutamine laktatsiooniperioodil pole soovitav.

Parast mitmekordse annuse manustamist ei ole taheldatud muid ‘kérvaltoimeid peale nende, mis on édra

toodud punktis “Korvaltoimed”, vélja arvatud erandjuhtudelesinev hiipertermia, mis vdib kesta kuni
5 péeva.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Jadtmematerjal havitada keetes, tuhastades ¥0i kahjutustades see sobivas desinfektandis, mis on vastutava
ametkonna poolt heaks kiidetud.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud“veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti (EMEA)
kodulehekuljelt aadressil,_http://www.emea.europa.eu/

15. LISAINRO

Pakend 1Q x«1 @00si:10 pudelit, igas 1 doos ltofilisaati ja 10 pudelit, igas 1 ml lahustit
Pakend 50 X+ doosi:50 pudelit, igas 1 doos kluofilisaati ja 10 pudelit, igas 1 ml lahustit
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil

Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul
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