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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Purevax RCCh injektiokuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, suspensiota varten

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

Kylmaékuivattu injektiokuiva-aine:
Vaikuttavat aineet:

Heikennettya kissan rinotrakeiittinerpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) .................. »(10" CCIDs,"
Inaktivoitua kissan kalikiviruksen antigeenia (FCV 431- ja G1-kantoja) ....................£ 2.0 ELISA U.
Heikennettya Chlamydophila felis (905-Kantaa) ............cocecuevereerueeeereereereereeress e e > 10°° EIDgy”
Apuaineet:

GentamysSiinia ENINTAAN .........oociiiiieecee e b e 28 mikrog
Liuotin:

Injektionesteisiin KAYEtAVA VESI ......c.ccveieiieieiecie e S g.s. 1 mil

1- 50 % soluviljelméasta infektoiva annos
2: 50 % munista infektoiva annos

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, suspensiota varten.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eléinlaji(t)

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde=elainlajeittain

Kahdeksanviikkoisterja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotgaketittivirusinfektota vastaan kliinisten oireiden vahentamiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden ja viruserityksen vahentdmiseksi

- Chlamydophila felis -infektiota vastaan kliinisten oireiden véhentamiseksi

On osoitettty, ettd immuniteettisuoja kehittyy 1 viikon kuluttua perusrokotuksesta rinotrakeiitti-,
kalikivirus=ja Chlamydophila felis -komponentteja vastaan.

lmmuniteetin kesto on yksi vuosi viimeisesta (uusinta)rokotuksesta.
4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tiineyden aikana.
Kéayttoa ei suositella laktaation aikana.



4.4 Erityisvaroitukset

Eiole

4.5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Kéytettava vain terveille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa on kadnnyttava valittomasti laakarin puoleep jewadytettava télle
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Henkildiden, joilla on immuunipuutostila tai jotka kdyttdvat immunosuppressiiyisia ladkevalmisteita,
ei tulisi kasitella taté rokotetta. Jos valmistetta injisoidaan vahingossa itseenfon otettava yhteys
la&kariin ja kerrottava, etta on vahingossa injisoitu elavaa klamydiarokotetta

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tavanomaisessa kdyt0ssé saattaa ajoittain ilmetd ohimenevad apatiaaja ruokahaluttomuutta seké
lammonnousua (joka yleensa kestaa 1 tai 2 vuorokautta). Paikallista)reaktiota (lievaa palpaatiokipua,
kutinaa tai turvotusta rajoittuneella alueella) saattaa esiintydyjoka haviéa viimeistaén 1 tai 2 viikossa.

Poikkeuksellisissa oloissa saattaa ilmaantua yliherkkyyseeaktio, ja tdma saattaa edellyttda
asianmukaista oireenmukaista hoitoa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa 1-3 viikkoa tehostérokotuksen antamisen jélkeen aikuisissa kissoissa
on havaittu lAmmonnousua ja uneliaisuutta, johghen toisinaan liittynyt ontumista. Reaktio oli
ohimeneva.

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kayttaa tiineyden aikana.
Kéayttoa ei suositella laktaation aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muidenfadkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten tietojen perusteella tdma rokote voidaan sekoittaa Merialin
adjuvanttia sisaltamattdméan kissan leukemiarokotteen kanssa. Se voidaan my@s antaa samana paivana
Merialin adjuvanttia&iséaltavan rabiesrokotteen kanssa, mutta néité valmisteita ei saa kuitenkaan
sekoittaa keskenagm

4.9 Annostls jarantotapa

Yksi annosyd ml) rokotetta, joka on saatu liuottamalla kylmakuivattu injektiokuiva-aine liuottimeen,
ruiskutetaan’inon alle seuraavan rokotusohjelman mukaan:

Rerusrokotus:
- ensimmainen rokotus: 8 viikon iasté,
- toinen rokotus: 3 — 4 viikkoa ensimmaisen rokotuksen jalkeen.



Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien R-, C- tai Ch-rokotekomponentteja vastaan oletetaan
olevan korkeita (esim. 9-12 viikon ikaisilla kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen
tiineyttd ja/tai on aiemmin altistunut taudinaiheuttajille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu
on 12 viikon ik&inen.

Uusintarokotus: vuosittain.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Muita kuin kohdassa 4.6 "Haittavaikutukset” mainittuja vaikutuksia ei ole havaittu, lukuun, ottamatta
lammdnnousua, joka voi poikkeustapauksissa kestéa 5 paivaa.

4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
ATCvet-koodi: QI06AJ02

Rokote kissan rinotrakeiittia, kalikivirusinfektiota ja klamydiaa vastaan.
Rokote aikaansaa aktiivisen immuniteetin kissan rinotrakeiittiherpesvirusta, kalikivirusta ja
Chlamydophila felis’ta vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Sorbitoli

Dekstraani 40
Kaseiinihydrolysaatti
Kollageenihydrolysaatti
Dikaliumfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Kaliumhydroksidi
Natriumkloridi
Dinatriumvetyortofosfaatti
Monokaliumfosfaatti, eédeton

6.2 YhteenSopimattomuudet

Turvallisguss,ja tehotutkimusten perusteella tdmd rokote voidaan sekoittaa ja antaa yhdessé Merialin
adjuvanttiassisaltamattéman kissan leukemiarokotteen kanssa.

B:8=) Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Kéyttékuntoon saatetun valmisteen kestoaika: kaytettavéa heti liuottamisen jéalkeen.



6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta ja kuljeta kylmassa (2°C - 8°C).

Herkké valolle.

Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin | lasipullo, joka siséltdd 1 annoksen kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja tyypin I lasipullo,.Joka
sisaltdd 1 ml:n liuotinta, molemmissa butyylielastomeeritulppa ja alumiinisuljin.

10 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 10 pulloa, joissa 1 ml liuotinta
50 pulloa, joissa 1 annos kylmakuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 1 ml Jivetinta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niistéyperaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Havita jatemateriaali keittdmalla, polttamalla tai upottamalla tarkoitukseen sopivaan

desinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyyéksyneet kayttéon.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

F-69007 LYON

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/04/049/001-002

9. ENSIMMAISEN MY¥NTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntifuvan myontamispéaivamaara: 23/02/2005

Uudistamispéivaméara:*15/01/2010

10. TEKST™N MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatéeldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan laékeviraston
(EMEA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.emea.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.emea.europa.eu/
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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 de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

Ranska

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

Ranska

B. TOIMITTAMISTA JA KAYTTOA KOSKEVAT MYYNTILUVAN EHDOT JA
RAJOITUKSET

Eldinladkemaarays

C. VALMISTEEN TURVALLISTAJA TEHOKASTA KAYTTOA KOSKEVAT
MYYNTILUVAN EHDOT JA'RAJOITUKSET

Ei oleellinen

D. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI bJ

Purevax RCCh injektiokuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, suspensiota varten @
. \@
\ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET ,$ \
\JJ
1 ml:n annos sisaltaé: \Q
FHV (F2-KANEAA) ¢.vrrr e eveseeeeeseeeessseeseseseesses e seesess s sseeees oo Kot 210 CCIDg
FCV (431 ja GL1-KANTOJA) ..uevveeeriiirieiieeisiee st 0 > 2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis (905-KaNtaa) ...........cccceeurereerrrereereereresesesessssesas > 10*° EIDs
Gentamysiinia eNINAAN ...........ccoeieee e @ ..................... 28 mikrog
§ o
3. LAAKEMUOTO o/ |

Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, suspensiota varten.»

O

-

4. PAKKAUSKOKO

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

C

) ]

5. KOHDE-ELAINLAJI(T) _ \\
a4

,\O
6. KAYTTOAI HEETQ -

Lue pakkausseloste e;gmkayttﬁa.

Y 2
| 7. ANTOFARA'JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

*

\J
Ihon alleb\
9)
| QS\AROAlKA
N

Ei oleellinen.

Kissa
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP (kkivvwv)
Kéytettava heti kayttévalmiiksi saattamisen jéalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd ja kuljeta kylmdssé (2°C - 8°C).
Herkka valolle.
Ei saa jaatya.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMANNAEMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

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

Eldimille - vain eldinladkarin maarayksesta;

14, MERKINTA “El LASTENMLOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
F-69007 LYON
RANSKA

16.,,. MYNNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/04/049/001 Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu (10 pulloa, joissa 1 annos) + liuotin (10 pulloa,

joissa 1 ml)

EU/2/04/049/002 Injektiokuiva-aine, kylmakuivattu (50 pulloa, joissa 1 annos) + liuotin (50 pulloa,

joissa 1 ml)
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‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmakuivatun injektiokuiva-aineen sisaltava pullo

1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI bJ
Purevax RCCh, injektiokuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten @
. \@
2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT ,$ \
\J

Lue pakkausseloste ennen kayttoa. ’8

- s e wa . \\
3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA @"
1 annos {
4, ANTOREITIT AO)

\ o

Ihon alle. \O
5. VAROAIKA -Q

6. ERANUMERO ; ; ?
Lot O
‘ 7. VIIMEINEN KAYQPAIVAMAARA

EXP (Kkivwwv) /&
O

8.  MERKINTA “ELAIMILLE”
£ Z

Eléimilleb\v
<
<
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuotinpullo

1.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI bJ

Purevax RCCh, liuotin @
.\@

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT ,$ |

\JJ
Lue pakkausseloste ennen kayttoa. ’8

o
3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA @"

"

<Q
S
O

5. VAROAIKA AQ

6. ERANUMERO ; ; ?
Lot O
‘ 7. VIIMEINEN KAYQPAIVAMAARA

EXP (Kkivwwv) /&
O

8.  MERKINTA “ELAIMILLE”
£ Z

Eléimilleb\v
<
<

1 annos

4. ANTOREITIT

a4

lhon alle.
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PAKKAUSSELOSTE

Purevax RCCh
Injektiokuiva-aine, kylméakuivattu, ja liuotin, suspensiota varten.

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLAJ
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
F-69007 LYON
RANSKA

Valmistaja:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT PRIEST

RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Purevax RCCh

Injektiokuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, suspensiota varten.
3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml:n annos sisaltaa:

Kylmékuivattu injektiokuiva-aing:

Heikennettya kissan rinotrakeiittih@gpesvirusta (FHV-viruksen F2-kantaa) .................. >10*° CCIDs,*
Inaktivoitua kissan kalikivirukSen‘antigeenia (FCV 431- ja G1-kantoja) ..........cccccveuene >2.0ELISA U.
Heikennettya Chlamydophijadelis (905-Kantaa) .............ccccueevereecreeeereerereresesessesee e, > 10*° EIDgy”
Apuaineet:

GentamySIINIA ENTNTEAIM N ...t 28 mikrog
Liuotin:

Injektionesteigiin KAYIETLAVE VST ........cooiiiiiiiiiiires e g.s. 1 mil

1 50 9% soluviljelmasta infektoiva annos
2: 50 % munista infektoiva annos

4. KAYTTOAIHEET

Kahdeksanviikkoisten ja sitd vanhempien kissojen aktiivinen immunisointi:

- kissan rinotrakeiittivirusinfektota vastaan kliinisten oireiden vahentamiseksi

- kalikivirusinfektiota vastaan kliinisten oireiden ja viruserityksen vahentdmiseksi
- Chlamydophila felis -infektiota vastaan kliinisten oireiden vahentamiseksi
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On osoitettu, ettd immuniteettisuoja kehittyy 1 viikon kuluttua perusrokotuksesta rinotrakeiitti-,
kalikivirus- ja Chlamydophila felis -komponentteja vastaan.

Immuniteetin kesto on yksi vuosi viimeisesta (uusinta)rokotuksesta.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tiineille eldimille.
Kéyttoa ei suositella laktaation aikana.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Tavanomaisessa kéyt0ssé saattaa ajoittain ilmetd ohimenevaa apatiaa ja ruokahaluttomuutta seka
ldammonnousua (joka yleensa kestad 1 tai 2 vuorokautta). Paikallista reaktiota,(l1evaé palpaatiokipua,
kutinaa tai turvotusta rajoittuneella alueella) saattaa esiintyd, joka haviaa&umeistadan 1 tai 2 viikossa.
Poikkeuksellisissa oloissa saattaa ilmaantua yliherkkyysreaktio, ja tima saattaa edellyttaa
asianmukaista oireenmukaista hoitoa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa 1-3 viikkoa tehosterokotuksen antamisen jélkeen aikuisissa kissoissa
on havaittu lAmmaonnousua ja uneliaisuutta, johon on toisinaan littynyt ontumista. Reaktio oli
ohimeneva.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisiasaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlagkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAMANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Perusrokotus:

- ensimmainen/rokotus: 8 viikon i&sté

- toinen'rkotus: 3 — 4 viikkoa ensimmadisen rokotuksen jalkeen.
Jos emolta saatujen vasta-ainepitoisuuksien R-, C- tai Ch-rokotekomponentteja vastaan odotetaan
olevan korkeita (egim."9-12 viikon ikaisilla kissanpennuilla, kun emo on saanut rokotuksen ennen
tiineytta ja/tai o aiemmin altistunut taudinaiheuttajille), perusrokotuksen voi antaa vasta, kun pentu
on 12 viikon iKainen.

Uusintargkotus: vuosittain.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kéytettava heti liuottamisen jalkeen.

Turvallisuus- ja tehotutkimusten tietojen perusteella tdmé rokote voidaan sekoittaa ja antaa Merialin
adjuvanttia sisaltamattoméan kissan leukemiarokotteen kanssa. Se voidaan my@s antaa samana paivana
Merialin adjuvanttia siséltdvan rabiesrokotteen kanssa, mutta néita valmisteita ei saa kuitenkaan
sekoittaa keskendén.
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10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Séilytd ja kuljeta kylmdssa (2°C - 8°C).

Herkké valolle.

Ei saa jaatya.

12. ERITYISVAROITUKSET

Kéytettava vain terveille eldimille.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa on kd&nnyttéva vélittomasti ladkérin pueleen ja ndytettava talle
pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Henkildiden, joilla on immuunipuutostila tai jotka kdyttdvat immunosuppressiivisia ladkevalmisteita,
ei tulisi kasitella tatéa rokotetta. Jos valmistetta injisoidaan vahingessa itseen, on otettava yhteys

1a&kériin ja kerrottava, ettd on vahingossa injisoitu eldvaa klamydiarpkotetta.

Ei saa kayttaa tiineille eldimille.
Kéyttoa ei suositella laktaation aikana.

Rokotteen yliannostuksen ei ole havaittu aiheuttavan muita haittavaikutuksia kohdassa

”Haittavaikutukset” kuvattujen liséksi, joka voi poikkeustapauksissa kestéa 5 paivaa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYT,TAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havita jatemateriaali keittdmalla, palttamalla tai upottamalla tarkoitukseen sopivaan

desinfektioaineeseen, jonka toimivaltaiset viranomaiset ovat hyvaksyneet kayttéon.

14. PAIVAMAARA, JOLEOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta,Koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA)
verkkosivuillg’osgitteessa: http://www.emea.europa.eu/

15.  MUWT TIEDOT

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

50 pulloa, joissa 1 annos kylmékuivattua kuiva-ainetta, ja 50 pulloa, joissa 1 ml liuotinta

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Elaimille.
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