


1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCCh liofilizdtum és old6szer szuszpenzids injekcidéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml-es adagonként:
Liofilizatum:

Hatéanyagok:
Attenudlt, macskak rhinotracheitisét okozo6 herpesvirus (FHV F2 torzs) .........ccccoeue....

Inaktivalt macska calicivirus antigének (FCV 431 és G1 tOrzsek) ......ccccoevvvvvvvrvrnn
Attenualt Chlamydophila felis (905 tOrZS) .....c.coviviieieieee e e

Segédanyag:

GENTAMICHN .eeeivveee ettt e st e e s s et eesserreeeesatreeessarreeessarsesesserreeesssrreeessersemses Manedeees

Oldészer:

INJEKCIONOZ VAl VIZ ..o e

1. 50 %-os sejttenyészet fertéz6 adag (CCIDs)
2: 50%-o0s tojas fertéz6 adag (EIDg)

A segedanyagok teljes listajat 1asd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és oldészer szuszpenzids injekciéhoz.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska.

4.2  Terépias javallatok célallatfajonként

Nyolchetes vagy idésebb magskak aktiv immunizalasa:

- macska virusos rhinotracheitis ellen, a klinikai tlinetek csokkentése érdekében,

- calicivirus fertdZés €llen, a klinikai tiinetek és az tirités csokkentése érdekében,
- Chlamydophila felis fertézés ellen, a klinikai tiinetek csokkentése érdekében.

2(10% CCIDs,!
» 20 ELISAE.

w'> 10°0 EIDx,>

A védettseg kezdete bizonyitottan 1 hét az alapimmunizalés utan a rhinotracheitis, calicivirus és

Chlamydophila.felis komponensek esetében.
A védettségtartama 1 év az utolsé (ismétlé-)oltas utan.
4.3\ “Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté vemhes allatoknal.
Alkalmazéasa laktacid alatt nem javasolt.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések

Nincs.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo6 kuldnleges dvintézkedések

Csak egészséges allatok vakcinazhatdk.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiillonleges évintézkedések

Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény:
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Immundeficienciaban szenvedo-, illetve immunszupressziv gyogyszert szedd személy ngim
alkalmazhatja ezt a vakcinat. Ha 6ninjekcidzas térténik, azonnal orvoshoz kell fordulnizéskdzolni kell
az orvossal, hogy €16 chlamydiaval tortént az 6ninjekcidzas.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Szakszerli beadas esetén is alkalmanként eldfordulhat atmeneti letargia, étwagytalansag és homérséklet
emelkedés (ami 1-2 napig tart). Helyi reakcid (tapintasra enyhe fajdalom, viszketés, vagy 6déma) is
kialakulhat, ez azonban legkésébb 1-2 héten beliil eltiinik.

Kivételes esetekben tilérzékenységi reakcio eléfordulhat, amely megfelels tiineti kezelést igényel.
Felnétt macskakban 1-3 héttel az emlékeztetd oltas utan nagyon ritkdn héemelkedést €s levertséget,
néha ehhez tarsulo santasagot figyeltek meg. A reakcié atmenetijellegii volt.

4.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem alkalmazhaté vemhes allatoknal.
Alkalmazasa laktéacié alatt nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb intekakeiok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkezé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhetd a Merial nem adjuvalt macskalcukgsis elleni vakcinajaval és/vagy alkalmazhat6 ugyanazon
a napon, de nem keverve, a Merial adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Miutan a liofilizatumot feloldjuk az oldoszerben, a vakcina egy adagjat (1 ml) bor ala oltjuk, a
kovetkezok szerint:

Alapimmunizalas:
- elsé oltas: 8 hetes gletkortol,
- masodik oltdS™3 = 4 héttel késébb.

Ha a rhinotracheitis, calicivirus vagy Chlamydophila felis komponens elleni maternalis ellenanyag
szint varhat6an‘magas (pl. 9-12 hetes korti a vemhesség eldtt vakcinazott és/vagy elézéleg

a korokoZo(k)nak ismerten vagy gyanithatoan Kitett anyatol sziiletett macskakdlyokben), az
alapimmunizalast el kell halasztani 12 hetes korig.

Emlékeztet6 oltas: évente.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

A 4.6 "Mellékhatasok" pontban emlitetteken kiviil mas hatast nem figyeltek meg, kivéve a
hyperthermiat, amely kivételes esetekben 5 napig tarthat.



411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
ATCvet kod: QI06AJ02

Macskak virusos rhinotracheitise, calicivirosisa és chlamydiosisa elleni vakcina.
Aktiv immunitast valt ki a macska rhinotracheitis virus, a macska calicivirus és a Chlamydophila felis
ellen.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Répacukor

Szorbitol

Dextran 40

Kazein hidrolizatum

Kollagén hidrolizatum
Dikalium-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Kalium-hidroxid
Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-ortofoszfat
Vizmentes monokalium-foszfat

6.2 Inkompatibilitasok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra yonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és alkalmazhat6 a Merial aem*@djuvalt macskaleukosis elleni vakcinajaval.

6.3 Felhasznilhatésagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolastallatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 18 honap.
A feloldas utan felhasznalhaté? feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges taroldsi el6irasok

Hiitve taroland6,es\szallitando (2 °C - 8 °C).
Fénytol védveftartando.

Nem fagyaszthato.

6.5 Asktzvetlen csomagolas jellege és elemei

LadagMiofilizatumot tartalmazo I-es tipusd tveg és 1 ml olddszert tartalmazo I-es tipusu tveg, az
uvegek butil-elasztomer zarral és aluminium kupakkal vannak ellatva.

10 uveg liofilizadtum (1 adag) és 10 uveg olddszer (1 ml), dobozban
50 Uveg liofilizatum (1 adag) és 50 liveg oldoszer (1 ml), dobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmeny vagy a termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo6 kilonleges utasitdsok

A hulladékot forralassal, égetéssel vagy a hatosag altal elbirt fert6tlenitészerbe valdo meritéssel kell

megsemmisiteni.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/049/001-002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 23/02/2005

A forgalomba hozatali engedély utolsé megujitasanak datuma: 15/01/2010

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Europai Gyogyszerértékelé Ugyndkség (EMEA)
honlapjan részletes informéaci6 talalhaté: hitp://www.emea.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Il. MELLEKLET,

A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATAL] ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES
HATEKONY FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES
KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLS)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag(ok) eléallitdjanak (eldallitdinak) neve és cime

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST
Franciaorszag

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

Franciaorszag

A gyartasi tétel felszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST
Franciaorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELFRETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 Ki

C. AFORGALOMBA HOZATALIENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONATRQZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Nem értelmezhetd

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLs) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6









A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 Gveg liofilizatum és 10 Giveg olddszer doboza
50 Uveg liofilizatum és 50 Uiveg olddszer doboza

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCCh liofilizatum és old6szer szuszpenzids injekcidéhoz

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml-es adagonként:

FHWV (F2 T07ZS) 1.voveeeeeeeeeseeeeseseeeeseeseeseseeseeseesies s ess s s snesnesnesnessessssessnee s R erenes > 10*° CCIDs,
FCV (431 8S GLEOIZS) . c.veveieriiererierisieiesieesieesieesieesiesesie et seese s e e s g P, >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis (905 tOIZS) ........c.vveveeeeeeereecereseeeeseeseeseeseesresessesenees sl oo > 10*° EIDs
Gentamicin, 1egfelJebh ..o 28 ug

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és old6szer szuszpenzios injekciéhoz.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 lveg liofilizatum (1 adag) + 10 Gveg olddszer(l ml)
50 Uveg liofilizdtum (1 adag) + 50 Uveg oldoszer (1 ml)

| 5. CELALLAT FAJOK

Macska

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvaSsa.el a hasznalati utasitast.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutangalkalmazas.

8s= ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast.

10. LEJARATI IDO

EXP (hénap/év)
Feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C).
Fénytol védve tartando.
Nem fagyaszthatd.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazis el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

13.  ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH'ATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra - Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GOND@SAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell.zarn!

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 LYON
FRANCIAORSZAG

16. AFQRGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/049/001 10 liveg liofilizatum (1 adag) + 10 tiveg oldoszer (1 ml)
EU/2/04/049/002 50 (iveg liofilizatum (1 adag) + 50 tveg old6szer (1 ml)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

11




A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofiliza&tum Uveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCCh liofilizatum injekciéhoz

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Subcutan alkalmazas

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKGOZASI IDO

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}

8., KIZAROPMAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag'alatgyogyaszati alkalmazésra.

12



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoészer Uiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCCh olddszer

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Subcutan alkalmazas

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKGOZASI IDO

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}

8., KIZAROPMAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag'alatgyogyaszati alkalmazésra.
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HASZNALATI UTASITAS:

Purevax RCCh részére
Liofilizatum és old6szer szuszpenzids injekciéhoz.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon

Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

F-69800 Saint Priest

Franciaorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCCh
Liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml-es adagonként:

Liofilizatum:

Attenuélt, macskak rhinotracheitisétbok0z6 herpesvirus (FHV F2 tOrzs) ........cccooeveee... > 10*° CCIDs,"
Inaktivalt macska calicivirus antigének (FCV 431 és FCV G1 torzsek) ......cc.ccocvrvrurneen. >2,0ELISAE.
Attenualt Chlamydophila felisQ05 tOrzs) .........cccocveureureeeeeeeeerereeeiesee s ses s > 10*° EIDgy?
Segédanyag:

LC 1= 01 7= 14101 1o <SPS max. 28 ug
Oldoszer:

INJEKCIONOZ ValO MIZN. T ...ttt neas g.s. 1 mi

1. 50 %-os sejttenfyészet fertéz6 adag (CCIDs,)
2: 50%-o0s tojdsfertéz6 adag (EIDs)

4. , UAVALLAT(OK)

Nyelchetes vagy idosebb macskak aktiv immunizalasa:

- macska virusos rhinotracheitis ellen, a klinikai tlinetek cstkkentése érdekében,
- calicivirus fert6zés ellen, a klinikai tiinetek és az tirités csokkentése érdekében,
- Chlamydophila felis fertézés ellen, a klinikai tiinetek csokkentése érdekében.

A védettség kezdete bizonyitottan 1 hét az alapimmuniz&las utan a rhinotracheitis, calicivirus és
Chlamydopbhila felis komponensek esetében.
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A védettség tartama 1 év az utolsé (ismétl-)oltas utan.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 vemhes éllatoknal.

Alkalmazésa laktacid alatt nem javasolt.

6. MELLEKHATASOK

Szakszerli beadas esetén is alkalmanként el6fordulhat atmeneti letargia, étvagytalansgg és homérséklet
emelkedés (ami 1-2 napig tart). Helyi reakcio (tapintasra enyhe fajdalom, viszketésywvagy 6déma) is
kialakulhat, ez azonban legkésébb 1-2 héten beliil eltiinik.

Kivételes esetekben tulérzékenységi reakcio eldéfordulhat, amely megfeleld tiinctikezelést igényel.
Feln6tt macskakban 1-3 héttel az emlékeztetd oltas utan nagyon ritkan héemelkedést és levertséget,
néha ehhez tarsulo santasagot figyeltek meg. A reakcioé atmeneti jellegii volt:

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban ngm szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Macska.

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(QK):GELALLAT FAJONKENT

Miutén a liofilizatumot feloldjuk az old6szerben, a vakcina egy adagjat (1 ml) bor alé oltjuk, a
kdvetkezok szerint:

Alapimmunizalés:

- elsd oltas: 8 hetes életkortol,

- masodik oltés: 3 - 4 héttel késébb.

Ha a rhinotracheitis, calicivirusvagy Chlamydophila felis komponens elleni maternalis ellenanyag
szint varhatéan magas (pl. 9-12 hetes koru a vemhesség el6tt vakcinazott és/vagy el6zbleg

a kdrokozo(k)nak ismerten vagy gyanithat6an kitett anyatdl sziletett macskakolydkben), az
alapimmunizalast el kellaalasztani 12 hetes korig.

Emlékeztetd oltasy €vente.

9. FELMASZNALASI JAVASLAT

Feloldasyutén a vakcinat azonnal fel kell hasznalni.

Az-artatmatlansagra és hatékonységra vonatkoz6 adatok alapjén bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és alkalmazhat6 a Merial nem adjuvalt macskaleukosis elleni vakcinajaval és/vagy
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverve, a Merial adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve tarolando és szallitandé (2 °C - 8 °C).
Fényto6l védve tartando.

Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Csak egészséges allatok vakcinazhatdk.

Véletlen dninjekcidzés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Immundeficienciaban szenvedo-, illetve immunszupressziv gyogyszert szedé személy nem
alkalmazhatja ezt a vakcinat. Ha 6ninjekciozas torténik, azonnal orvoshoz kell fardulni, és kozolni kell
az orvossal, hogy ¢é16 chlamydiaval tortént az 6ninjekcidzas.

Nem alkalmazhaté vemhes allatoknal.
Alkalmazésa laktécié alatt nem javasolt.

A "Mellékhatasok™ pontban emlitetteken kivil mas hatast nem figyeltek meg tobb adag beadéasa

utén, kivéve a hyperthermiat, amely kivételes esetekben 5 napig,tarthat.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO WTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A hulladékot forraléssal, égetéssel vagy a hatosagtaltal eldirt ferttlenitészerbe valdo meritéssel kell
megsemmisiteni.

14, HASZNALATI UTASITASHNTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati ké§Zitniényrol az Europai Gyogyszerértékeld Ugyndkség (EMEA) honlapjan
részletes informacio talalhatéihttp://www.emea.europa.eu/

15. TOVABBIANFORMACIOK

10 lveg liofilizatum (1 adag) és 10 tveg olddszer (1 ml), dobozban

50 Uveg liofilizétum (1 adag) és 50 lveg oldoszer (1 ml), dobozban
Eldfordulhat, iogy nem minden kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

Kizarolagsallatorvosi rendelvényre adhat6 ki.
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