w European Medicines Agency

Veterinary Medicines
EMEA/V/C/092
EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
PUREVAX RCCH

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR).«{ Tekstissa
selitetaan, miten elainlaakevalmistekomitea (CVMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia®ja paatynyt
suosituksiin ladkkeen kaytostd. Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua, élaimlaakarin
kanssa. Jos tarvitset lisatietoja eldimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaakariin. Jos
haluat lisatietoa CVMP:n suositusten perusteista, lue tieteellisen kéasittelyn teksti,(sisaltyy myds
arviointikertomukseen).

Mita Purevax RCCh on?

Purevax RCCh on rokote, joka siséltia seuraavia vaikuttavia aineitas
o heikennettyé kissan rinotrakeiittiherpesvirusta (EHWsviruksen F2-kantaa),
¢ inaktivoidun (tapetun) kalikiviruksen antigegneja, (FCV431- ja FCVG1-kantaa),
o heikennettyd Chlamydophila felis -bakteeriay(905-kantaa).

Purevax RCCh koostuu lyofilisaatista (kylmékuivatusta kuiva-aineesta) ja liuottimesta, jotka
sekoitetaan ruiskeen antamista varten.

Mihin Purevax RCCh:ta kaytetdan?

Purevax RCCh:ta kéytetddn kahdeksanwiikk@isten ja sitd vanhempien Kissojen immunisointiin
seuraavia tauteja vastaan:
e kissan rinotrakeiittivirusinfektio (influenssan kaltainen, herpesviruksen aiheuttama
sairaus),
o kissan kalikivirusinfektio (influenssan kaltainen sairaus, johon liittyy kalikiviruksen
aiheuttama suutbilehdus),
e klamydioosi., (iafluenssan kaltainen Chlamydophila felis -bakteerin aiheuttama
sairaus).

Rokote auttaa vahentdaméédn sairauksien oireita. Kalikivirusta vastaan kaytettynd se auttaa myos
vahentdméaan viruseritysta.

Rokotteen valmistamisen jélkeen ihon alle ruiskutetaan 1 ml Purevax RCCh:ta. Ensimmadinen rokotus
tulisi antaa vahintadn kahdeksanviikkoisille kissoille ja toinen rokotus 3 - 4 viikkoa ensimmaéisen
rokotuksén, jalkeen. Mikali kissalla on suuri pitoisuus emolta saatuja vasta-aineita, ensimmaisen
rokotuksen antamista on siirrettdva, kunnes eldin on 12 viikon ikainen. Kissa tulee rokottaa uudelleen
kaikkien”edelld mainittujen sairauksien osalta vuoden kuluttua perusrokotuksesta ja tdmén jélkeen
vuosittain rinotrakeiittia, kalikiviroosia ja klamydioosia vastaan.
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Miten Purevax RCCh vaikuttaa?

Purevax RCCh on rokote. Rokotteilla immuunijarjestelmé (elimistdn luontainen puolustusjarjestelma)
"opetetaan” puolustautumaan tauteja vastaan. Purevax RCCh siséltad pienia maarid heikennettyjé tai
tapettuja viruksia ja bakteereja, jotka aiheuttavat ylla mainittuja sairauksia.

Rokotetun kissan immuunijarjestelmé tunnistaa heikennetyt tai tapetut virukset ja heikennetyt
bakteerit "vieraiksi" ja alkaa tuottaa niille vasta-aineita. Kissan altistuessa myéhemmin viruksjtig=tai
bakteerille sen immuunijérjestelmd pystyy kehittdmddn nopeammin vasta-aineita. Vasta-aineet
auttavat suojaamaan elimistdd ndiden virusten tai bakteerien aiheuttamilta taudeilta. Kissanaltistuessa
my6hemmin néille viruksille se joko ei sairastu tai tartunta on huomattavasti lievempi.

Miten Purevax RCCh:n tehoa on tutkittu?

Purevax RCCh:n tehoa on tutkittu useissa laboratoriokokeissa, joissa kissat, rokotettiin ja niihin
tartutettiin virulenttia herpesvirusta, kalikivirusta tai Chlamydophila felis -bakteeria. Kent&lla Purevax
RCCh:ta koskeneissa tutkimuksissa tarkasteltiin perusrokotussarjaa (2 roketusta’'3 - 4 viikon valein) ja
tehosterokotusta (vain yksi annos). Tutkimuksiin osallistui erirotuisia nuofia ja aikuisia kissoja mutta
ei kissanpoikasia. Tehon pdadasiallisena mittana oli rokotteen virustén ja bakteerien vasta-aineiden
mé&ara veressa.

Mita hydtyd Purevax RCCh:sta on havaittu tutkimuksissa?

Laboratorio-olosuhteissa tutkimukset osoittivat, ettd Pureyax«"RCCh suojaa ylla mainituilta taudeilta.
Perusrokotetta ~ koskeneessa  kenttatutkimuksessa, § kissan  rinotrakeiittiherpesviruksen  ja
kalikivirusinfektion vasta-aineiden maara lisdantyi. Chlamydophila felis -bakteerin vasta-aineiden
madran lisdantymistd ei ollut mahdollista havaitam koska kissoilla oli tutkimuksen alussa suuri
pitoisuus vasta-aineita. Tehosterokotetta koskeneessa tutkimuksessa rinotrakeiittiherpesviruksen,
kalikivirusinfektion ja Chlamydophila felis <bakteerin vasta-aineiden mdéara pysyi korkeana tai
lisddntyi hieman.

Mita riskeja Purevax RCCh:hon liittyy®

Ajoittain saattaa ilmetd ohimenevdé, apatiaa (kiinnostuksen menettdminen ympadristéd kohtaan) ja
ruokahaluttomuutta sekd l&mmonnqustia, joka kestdd 1 tai 2 vuorokautta. Injektiokohdassa saattaa
esiintyd paikallista reaktiota, lievaa palpaatiokipua, kutinaa tai turvotusta, joka h&viad viimeistéan 1 tai
2 viikossa. Pakkausselosteessalon Tuettelo kaikista Purevax RCCh:n ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
Purevax RCCh:ta ei saa kayttéa tiineyden aikana.

Mita varotoimenpiteitéahenkilon, joka antaa eldinladkevalmistetta tai on kosketuksessa eldimen
kanssa, on noudatettava?

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tdtd ainetta, sinun on viipymattda haettava ladkarinapua. Ota
pakkausseloste” tai» paéllysmerkintd mukaan. Henkildiden, joilla on immuunipuutostila, ei tulisi
késitelld taté, rokotetta. Jos téllaiset henkil6t ruiskuttavat valmistetta vahingossa itseensd, heidén on
kerrottavarlaakérille, ettd he ovat vahingossa ruiskuttaneet itseensa eldvaa klamydiarokotetta.

Miksi'Rurevax RCCh on hyvaksytty?
Eldinladkevalmistekomitea (CVMP) katsoi, ettd Purevax RCCh:n edut ovat sen riskeja suuremmat
kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivisessa immunisoinnissa ylla mainittuja tauteja

vastaan, ja suositteli myyntiluvan myontdmisté Purevax RCCh:ta varten. Valmisteen hyoty-riskisuhde
esitetddn tdman EPAR-arviointikertomuksen kohdassa 6.
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Muita tietoja Purevax RCCh:sta:

Euroopan komissio myodnsi MERIALille koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Purevax RCCh:ta varten 23. helmikuuta 2005.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 25. tammikuuta 2008. 2
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