ANNEXE |

&
<

RESUME DES CARACTER@N@ES DU PRODUIT



1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Purevax RCCh Lyophilisat et solvant pour suspension injectable.

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Par dose de 1 ml :

Lyophilisat :

Principes actifs :

Herpésvirus atténué de la rhinotrachéite féline (souche FHV F2) ......ccoovvevvveeveenne. > 104° DICCy,*
Antigénes inactiveés de la calicivirose féline (souches FCV 431 et G1)........cccceee..e. >(2.00U. ELISA
Chlamydophila felis atténué (SOUCE 905) ........o.evrvrveererireireseeeeeeeeeeeesssseess s e 2 10°° DIO 5
Excipient :

GentamiCing MAXIMUIM ......ooviiiiriirierier e seees R s 28 ug
Solvant :

Eau pour préparations iNJECtables ..o g e gsp 1 ml

1 dose infectieuse culture cellulaire 50%
2 dose infectante sur ceufs 50%

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Lyophilisat et solvant pour suspension injectables

4. INFORMATIONS CLINIQUES

4.1 Especes cibles

Chats.

4.2 Indications d’utilisatiomgspécifiant les especes cibles

Immunisation active des chats\ages de 8 semaines et plus :

- contre la rhinotrachéite virale du chat pour la réduction des signes cliniques,

- contre la calicivirese féline pour la réduction des signes cliniques et de I’excrétion virale,

- contre les ifections causées par Chlamydophila felis pour la réduction des signes cliniques.

La mise emwplace fe I’immunité a été démontrée 1 semaine apres la primo-vaccination pour les
valences rhinotrachéite, calicivirose et Chlamydophila felis.

La duree d’immunité est de 1 an aprés la derniére (re-)vaccination.
43 Contre-indications

Ne pas utiliser chez les femelles gestantes.
L’utilisation n’est pas recommandée durant la lactation.

4.4  Mises en garde particuliéres

Aucune.



4.5 Précautions particulieres d'emploi
Précautions particuliéres d'emploi chez les animaux
Utiliser seulement chez les animaux en bonne santé.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire
aux animaux

En cas d’auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil & un médecin et mentrez-lui la
notice ou I’étiquetage.

Ce vaccin ne doit pas &tre manipulé par des personnes immunodéprimées ou qui prefinent des
meédicaments immunosuppresseurs. En cas d’auto-injection, demandez immédiatementconseil a un
meédecin et informez-le qu’il s’agit d’une auto-injection avec un vaccin vivant contre la chlamydiose.

4.6 Effets indésirables (fréquence et gravité)

Dans des conditions normales d’utilisation, une apathie transitoire, une anoréxie ainsi qu’une
hyperthermie (pendant 1 ou 2 jours) peuvent parfois étre observées. Whe réaction locale (légére
douleur lors de la palpation, prurit ou cedeme léger) peut également apparaitre, mais qui disparait en 1
a 2 semaines au plus. Une réaction d’hypersensibilité pouvant néeessiter un traitement symptomatique
approprié peut exceptionnellement survenir.

Dans des cas tres rares, de I’hyperthermie et de la Iéthargie parfois associées avec des boiteries ont pu
étre observées une a trois semaines apres la vaccination dé rappel chez des chats adultes. Ces
réactions étaient transitoires.

4.7  Utilisation en cas de gravidité, de lactation,ouide ponte

Ne pas utiliser chez les femelles gestantes.
L’utilisation n’est pas recommandée durantia lactation.

4.8 Interactions médicamenteuses ebautres

Les données d’innocuité et d’efficaCite/disponibles démontrent que ce vaccin peut étre mélangé avec
le vaccin non adjuvé Merial contre fa leucose féline et/ou étre administré le méme jour mais pas
mélangé avec le vaccin adjuvé/Merial contre la rage.

4.9 Posologie et voie d’administration

Injecter une dose (1 mijxde vaccin par voie sous-cutanée, apreés reconstitution du lyophilisat avec le
solvant, selon le catepdrier vaccinal suivant :

Primovaccination,?
- premieresnjection : & partir de I’age de 8 semaines
- segOnde injection : 3 a 4 semaines plus tard.

Lorsgué.l?’on s’attend & la présence d’un taux élevé en anticorps maternels spécifiques contre R, C ou
@h-{i.e~chez les chatons agés de 9 a 12 semaines nés de meres vaccinées avant la gestation et/ou
connues ou suspectees d'avoir été précédemment exposées au(x) pathogene(s)), la
primovaccination devrait étre retardée jusqu’a I’age de 12 semaines.

Rappels : annuels.



4.10 Surdosage (symptémes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire

Aucun effet n’a été observé en dehors de ceux déja décrits dans la section 4.6 « Effets indésirables »,
sauf une hyperthermie qui peut exceptionnellement persister 5 jours.

411 Temps d’attente

Sans objet.

5. PROPRIETES IMMUNOLOGIQUES
Code ATC Vet : QI06AJ02

Vaccin contre la rhinotrachéite virale du chat, la calicivirose et la chlamydiose,félines.
Le vaccin stimule I’immunité active contre I’herpésvirus de la rhinotrachéitewirale du chat, le
calicivirus félin et Chlamydophila felis.

6. INFORMATIONS PHARMACEUTIQUES
6.1 Liste des excipients

Sucrose

Sorbitol

Dextran 40

Hydrolysat de caséine
Hydrolysat de collagéne
Phosphate dipotassique
Phosphate monopotassique
Hydroxyde de potassium
Chlorure de sodium
Disodium phosphate dihydraté
Phosphate monopotassique

6.2 Incompatibilités

Les données d’innocuité et &efficacité disponibles démontrent que ce vaccin peut étre mélangé et
administré avec le vaccin non-adjuvé Merial contre la leucose féline.

6.3 Durée de conservation

Durée de congérvation du médicament vétérinaire tel que conditionné pour la vente : 18 mois.
Durée de.congervation apres reconstitution : Utiliser immédiatement aprés reconstitution.

6.4 Prectautions particuliéres de conservation

A-conserver et transporter réfrigéré (entre +2°C et +8°C), & I’abri de la lumiere. Ne pas congeler.
6.5 Nature et composition du conditionnement primaire

Flacon de verre de type | contenant 1 dose de lyophilisat et flacon de verre de type | contenant 1 ml

de solvant, tous deux fermés avec un bouchon en élastomere dérivé du butyle avec capsule en
aluminium.



Présentation de 10 flacons de 1 dose de lyophilisat et 10 flacons de 1 ml de solvant.
Présentation de 50 flacons de 1 dose de lyophilisat et 50 flacons de 1 ml de solvant.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

6.6  Précautions particulieres & prendre lors de I’élimination de médicaments vétérinairessaon
utilisés ou des déchets dérivés de I’utilisation de ces médicaments

Eliminer les déchets par ébullition, incinération ou immersion dans un désinfectant approprié

approuve par les autorités compétentes.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

F-69007 LYON

FRANCE

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE/MARCHE

EU/2/04/049/001-002

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION OU DE RENOUVELLEMENT DE
L’AUTORISATION

Date de premiére autorisation : 23/02/2005

Date du dernier renouvellement ; 15/01/2010

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE

Des informations détailléesssur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de I’ Agence
européenne des medicaments{EMEA) _http://www.emea.europa.eu/

INTERDICTION'BE'WENTE, DE DELIVRANCE ET/OU D'UTILISATION

Sans objet.


http://www.emea.eu.int/
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ANNEXE II

FABRICANTS DES PRINCIPES A% D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE
LA LIBERATION DES LOTS

CONDITIONS RELATIVESQAUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE, Y COMPRI RESTRICTIONS CONCERNANT LA
DELIVRANCE ET L’UTILISATION

CONDITIONS ORESTRICTIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE
MISE SUR LE M Q' HE POUR UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE

MENTION SQQES LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS (LMR)
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N
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A.  FABRICANTS DES PRINCIPES ACTIFS D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET TITULAIRE
DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA LIBERATION
DES LOTS

Nom et adresse du(des) fabricant(s) des principes actifs d'origine biologique

Merial

Laboratoire de Lyon Porte des Alpes
Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

France

Merial

Laboratoire de Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

France

Nom et adresse du fabricant responsable de la libération des lots

Merial

Laboratoire de Lyon Porte des Alpes
Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

France

B. CONDITIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE, Y
COMPRIS LES RESTRICTIONS CONCERNANT LA DELIVRANCE ET
L’UTILISATION

Médicament vétérinaire soumis a prescription, médicale.

C. CONDITIONS OU RESTRICTIONS RELATIVES A L’AUTORISATION DE MISE
SUR LE MARCHE POUR'WNE UTILISATION SURE ET EFFICACE

Sans objet

D. MENTION SUR\LES LIMITES MAXIMALES DE RESIDUS

Sans objet
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

Présentation de 10 flacons de lyophilisat et 10 flacons de solvant
Présentation de 50 flacons de lyophilisat et 50 flacons de solvant

D
1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE “ Z'
Purevax RCCh Lyophilisat et solvant pour suspension injectable. N %
RS
| 2. LISTE DU (DES) PRINCIPE(S) ACTIF(S) ET D’AUTRES SUBSTANCES_)
Par dose de 1 ml :
FHV (SOUCNE F2) ... eeeeeeeeoeeeseseeeeeeeese e eesesseese e eeessseseseeeeesseesseseens 0 > 10 *° DICCs,
FCV (SOUChES 431 81 GL)...oiiviiiiciiciece e > AN >2.0U. ELISA
Chlamydophila felis (SOUChE 905)...........c.vvieieeeeeeeeseeeeeeseeeee e, ,b ......... > 10 *° D105,
GeNntamiCing MAaXiMUIM .........c.overeerirereeereeseseesseseseesssessessesseessesneesans { ............................... 28 ug
R
| 3. FORME PHARMACEUTIQUE O,
L4
Lyophilisat et solvant pour suspension injectable. OQ

‘ 4, TAILLE DE L'EMBALLAGE

Lyophilisat (10 flacons de 1 dose) + solvant (10 flacons de 1 ml)
Lyophilisat (50 flacons de 1 dose) + solvant (50 flacons de 1 ml)

| 5.  ESPECES CIBLES ){0

Chats.

O\J’
Q

6. INDICATIONES) <

N\
Lire la notice avag tion.
L 4
/\

|7 MQQ%)VOlE(S) D’ADMINISTRATION

Utilisati us-cutanée.

8. § TEMPS D’ATTENTE

Sans objet.
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9. MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

Lire la notice avant utilisation.

10. DATE DE PEREMPTION

EXP {mois/année}.
Utiliser immédiatement apres reconstitution.

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver et transporter réfrigéré (entre +2°C et +8°C), a I’abri de la lumiére*Ne pas congeler.

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Lire la notice avant utilisation.

13. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE» EJ*€ONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, le cas échéant

A usage vétérinaire - & ne délivrer que sur ordonfance Vétérinaire.

14. LA MENTION « TENIR HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS»

Tenir hors de la portée et de la vue des effants.

15. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

MERIAL

29 avenue Tony Garnigr,
F-69007 Lyon

France

16. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

EU/2/04/049/001 Lyophilisat (10 flacons de 1 dose) + solvant (10 flacons de 1 ml)
EU/2/04/049/002 Lyophilisat (50 flacons de 1 dose) + solvant (50 flacons de 1 ml)

17. NUMERO DU LOT DE FABRICATION

Lot
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

Flacon de Lyophilisat

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE Abﬂ

Purevax RCCh Lyophilisat pour injection o\@

| 2. QUANTITE DE(S) PRINCIPE(S) ACTIF(S)

Lire la notice avant utilisation.

O
<
S

‘ 3. CONTENU EN POIDS, EN VOLUME OU EN NOMBRE DE I@ES

1 dose. @k

O

| 4. VOIE(S) D’ADMINISTRATION [ QN

Q)
Utilisation sous-cutanée. \

5.  TEMPS D’ATTENTE N
N

X
& \\Q

6. NUMERO DE LOT 7

Lot {O

| 7. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAA&
P

| 8. LA&B’ION «A USAGE VETERINAIRE»
A usa% inaire.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

Flacon de Solvant

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE bJ
Purevax RCCh solvant @
v \@
| 2. QUANTITE DE(S) PRINCIPE(S) ACTIF(S) ,$ |
\JJ
Lire la notice avant utilisation. ’8
.

‘ 3. CONTENU EN POIDS, EN VOLUME OU EN NOMBRE DE D§E§

1 dose {

‘ 4. VOIE(S) D’ADMINISTRATION =

Utilisation sous-cutanée.

5. TEMPS D’ATTENTE -Q

@)

6. NUMERO DE LOT ; ; }
Lot

S

| 7. DATEDE PEREN@oN
EXP {MM/AAAA} /&

QO

8. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE»
4

%
N
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NOTICE DU :

Purevax RCCh
Lyophilisat et solvant pour suspension injectable

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon

France

Titulaire de I’autorisation de fabrication responsable de la libération des l6ts

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

F-69800 Saint Priest

France

2.

DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Purevax RCCh
Lyophilisat et solvant pour suspension injectable

3.

LISTE DES SUBSTANCES ACTRIVES ET AUTRES INGREDIENTS

Par dose de 1 ml :

Lyophilisat :

Herpésvirus atténué de la rhingtrachéite féline (souche FHV F2) ......ccccccovvvvvene > 10 *° DICCy,"
Antigénes inactiveés de la caligivirose féline (souches FCV 431 et G1).................. >2.0U. ELISA
Chlamydophila felis attéaué (SOUCE 905) ........ccoveveereerereeesiersieesee e | > 10 *° DIO 5
Excipient :

GentamiCiNg MAaXHTIUIIT........ooiiiriiriereir e e et en e een e ensren e enenenenennennen 2 28 HO
Solvant :

Eau pour«{réparations iNJeCtables ....... ..o e e e gsp 1 ml

1 dose infectielise culture cellulaire 50%
2 dose \infectante sur ceufs 50%

4.

INDICATIONS

Immunisation active des chats agés de 8 semaines et plus :

contre la rhinotrachéite virale du chat pour la réduction des signes cliniques,
contre la calicivirose féline pour la réduction des signes cliniques et de I’excrétion virale,
contre les infections causées par Chlamydophila felis pour la réduction des signes cliniques.
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La mise en place de I'immunité a été démontrée 1 semaine aprés la primo-vaccination pour les
valences rhinotrachéite, calicivirose et Chlamydophila felis.

La durée d’immunité est de 1 an aprés la derniére (re-)vaccination.

5. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez les femelles gestantes.
L’utilisation n’est pas recommandée durant la lactation.

6. EFFETS INDESIRABLES

Dans des conditions normales d’utilisation, une apathie transitoire, une anorexie/ainsi qu’une
hyperthermie (pendant 1 ou 2 jours) peuvent parfois étre observées. Une réaction locale (Iégére
douleur lors de la palpation, prurit ou cedeme léger) peut également apparaftre, mais qui disparait en 1
a 2 semaines au plus. Une réaction d’hypersensibilité pouvant nécessiter un traitement symptomatique
approprié peut exceptionnellement survenir.

Dans des cas tres rares, de I’hyperthermie et de la Iéthargie parfeis,associées avec des boiteries ont pu
étre observées une a trois semaines apres la vaccination de rappel.ehez des chats adultes. Ces
réactions étaient transitoires.

Si vous constatez des effets indésirables graves ou d’autreS*effets ne figurant pas sur cette notice,
veuillez en informer votre vétérinaire.

7. ESPECE CIBLE

Chats.

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION

Injecter une dose (1 ml) de vagcin"par voie sous-cutanée, aprés reconstitution du lyophilisat avec le
solvant, selon le calendrier yaecinal suivant :

Primovaccination :

- premiére injectighy; a partir de I’age de 8 semaines

- seconde injeetion’: 3 a 4 semaines plus tard.

Lorsque I’on s*attend a la présence d’un taux élevé en anticorps maternels spécifiques contre R, C ou
Ch (i.e. chez l¢s chatons agés de 9 a 12 semaines nés de méres vaccinées avant la gestation et/ou
connues.Qususpectees d'avoir été précédemment exposées au(x) pathogene(s)), la
primovacgination devrait étre retardeée jusqu’a I’age de 12 semaines.

Rappels.annuels.

9. CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE

Utiliser immeédiatement apres la reconstitution.

Les données d’innocuité et d’efficacité disponibles démontrent que ce vaccin peut étre mélangé et
administré avec le vaccin non adjuvé Merial contre la leucose féline et/ou &tre administré le méme
jour mais pas mélangé avec le vaccin adjuvé Merial contre la rage.
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10. TEMPSD’ATTENTE

Sans objet.

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
A conserver et transporter réfrigéré (entre +2°C et +8°C), a I’abri de la lumiére. Ne pas conggler:

12.  MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)
Utiliser seulement chez les animaux en bonne santé.

En cas d’auto-injection accidentelle, demandez immédiatement conseil a un‘meédecin et montrez-lui la
notice ou I’étiquetage.

Ce vaccin ne doit pas &tre manipulé par des personnes immunodéprimées od qui prennent des
médicaments immunosuppresseurs. En cas d’auto-injection, demandez,immediatement conseil & un
médecin et informez-le qu’il s’agit d’une auto-injection avec un vagein,vivant contre la chlamydiose.

Ne pas utiliser chez les femelles gestantes.
L’utilisation n’est pas recommandée durant la lactation.

Aucun effet en dehors de ceux déja décrits dans la section «wEffets Indésirables » n’a été observé apres
I’administration de plusieurs doses, sauf une hyperthermie ‘qui peut exceptionnellement persister 5
jours.

13. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES QU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Eliminer les déchets par ébullition, incinération ou immersion dans un désinfectant approprié
approuveé par les autorités compétentes.

14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE

Des informations gétaittees sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de I’ Agence
européenne des.médicaments (EMEA) _http://www.emea.europa.eu/

15.  INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Présentation de 10 flacons de 1 dose de lyophilisat et 10 flacons de 1 ml de solvant.
Reésentation de 50 flacons de 1 dose de lyophilisat et 50 flacons de 1 ml de solvant.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.

Médicament vétérinaire soumis a prescription médicale.

17


http://www.emea.eu.int/

	RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT
	ANNEXE II
	A. ÉTIQUETAGE
	B. NOTICE



