1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCP liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagonként:

Liofilizatum:

Hatéanyagok:

Attenualt, macskak rhinotracheitisét okozd herpeszvirus (FHV F2 torzs) ..................... > 10*° CCIDso!
Inaktivalt macska calicivirus antigének (FCV 431 és G1 t0rzsek) .......ccocevvvvvrcvreruennn. >2,0ELISAE.
Attenualt macska panleucopenia Virus (PLITV) ..o > 10%°CCIDso!
Segédanyag:

LC 1= 1 7= 1 o] | ISR max. 16,5 g
Oldoszer:

INJEKCIONOZ VAIO VIZ ..o g.s. 1 ml vagy 0,5 ml.

150 %-os sejttenyészet fertéz6 adag (CCIDso)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizdtum és olddszer szuszpenzids injekciohoz.

Liofilizdtum: homogén, bézs korong.

Olddszer: tiszta, szintelen folyadék.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska.

4.2  Terépias javallatok célallat fajonként

Nyolchetes vagy idésebb macskék aktiv immunizalasa:

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

- calicivirus fertdzés ellen, a klinikai tiinetek cs6kkentése érdekében,

- macska panleucopenia ellen, az elhullas és a klinikai tiinetek megel6zése érdekében.
Az immunités kezdete: 1 hét az alapimmunizalast kovetoen.

Az immunitastartossag: 1 év az alapimmunizalast kovetden, és 3 év az utolsdé emlékeztetd oltas utan.
4.3  Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nincs.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Atmeneti apétiat, étvagytalansagot, valamint hmérséklet-emelkedést (ami altalaban 1-2 napig tart)
gyakran megfigyeltek az artalmatlansagi vizsgalatok és a gyakorlati kiprébalasok soran. Helyi reakciot
(tapintéasra enyhe fajdalmat, viszketést vagy enyhe foku 6démat), amely legkésébb 1-2 héten belil
elmalik, gyakran megfigyeltek az artalmatlansagi vizsgalatok és a gyakorlati kiprobalasok soran.

Hanyast (amely f6leg 24-48 dran beliil jelentkezett) nagyon ritkan figyeltek meg a forgalomba hozatal
utani gyogyszerbiztonsagi tapasztalat szerint.

Tulérzékenységi reakciot, amely megfeleld tlineti kezelést igényelhet, nem gyakran figyeltek meg a
gyakorlati Kiprobalasok soran.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allathol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A vemhesség és a laktacio teljes idétartama alatt nem alkalmazhato.
4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és alkalmazhat6 egydtt a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt macskaleukosis elleni
vakcinajaval és/vagy alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhetd, a Boehringer Ingelheim
adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és alkalmazhato6 egytt a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel térténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitett
készitményeket. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat
az eset egyedi megitélésétdl fliggben sziikséges eldonteni.

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod
Subcutan alkalmazas.
A korlatozott habképzddéssel jard, homogén szuszpenzio elérése érdekében a vakcinat 6vatosan kell

feloldani.
Killem feloldas utan: tiszta, enyhén sarga szuszpenzio.



A liofilizatum 0,5 ml vagy 1 ml oldészerrel torténé feloldasa utan (a valasztott kiszereléstdl fliggben) a
vakcina egy adagjat a kovetkez6 oltasi protokoll szerint kell beoltani:

Alapimmunizalas:
- elso oltas: 8 hetes életkortol,
- masodik oltas: 3—4 héttel késébb.

Ha a rhinotracheitis, calicivirosis vagy panleucopenia komponens elleni maternalis ellenanyagszint
varhatoan magas (pl. 9— t61 12 hetes korti a vemhesség eldtt vakcinazott és/vagy el6zéleg

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

Emlékeztetd oltas:
- az els6 emlékeztetd oltas az alapimmunizalas utan egy évvel,
- tovabbi emlékeztetd oltasok: maximum 3 évente.

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

A 4.6 ,,Mellékhatasok” pontban emlitetteken kivil mas hatast nem figyeltek meg, kivéve a
hémérséklet-emelkedést, amely kivételes esetekben 5 napig tarthat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Allatgyogyaszati ATC kod: QI06AHO09 é16, macskak rhinotracheitisét okozd virus + ¢16, macska
panleucopenia virus / parvovirus + inaktivalt macska calicivirus antigén.

Macskak virusos rhinotracheitise, calicivirosisa és panleucopeniaja elleni vakcina.

Aktiv immunitast valt ki a macska rhinotracheitis virus, a macska calicivirus és a macska
panleucopenia virus ellen.

A készitmény alkalmazasa a macska calicivirus Uritést bizonyitottan csokkenti az immunitas
kialakulasatol a vakcinazas utan 1 éven keresztdil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szacharoz

Szorbitol

Dextran 40

Kazein hidrolizatum

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



6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem keverhet6 a Boehringer Ingelheim adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keszitmény felhasznélhat6: 18 honap.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalandé.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és széllitandd.
Fénytdl védve tartando.

Nem fagyaszthatd.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 adag liofilizatumot tartalmazé I-es tipusu tiveg és 1vagy 0,5 ml olddszert tartalmazo I-es tipusu
Uveg, melyek butil-elasztomer zarral és aluminium- vagy milanyag kupakkal vannak ellatva.

10 Uvegq liofilizatum (1 adag) és 10 tiveg oldoszer (1 ml), miianyag dobozban.
50 tiveg liofilizatum (1 adag) és 50 tiveg olddszer (1 ml), mlianyag dobozban.
10 tiveg liofilizatum (1 adag) és 10 {iveg oldoszer (0,5 ml), mianyag dobozban.
50 Uveg liofilizatum (1 adag) és 50 {iveg oldoszer (0,5 ml), miianyag dobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/052/001-004

9. A FORGALOMBA HQZAT,ALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

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

A forgalomba hozatali engedély utolsé megujitasanak datuma: 2010/01/25

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gybgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



II. MELLEKLET

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

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASR{& ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



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

A bioldgiai hatéanyag(ok) eléallitdjanak (eldallitoinak) neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCIAORSZAG

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Rue Marcel Mérieux

69007 LYON

FRANCIAORSZAG

A gvartési tétel felszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCIAORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

10 iiveg liofilizatum és 10 iiveg old6szer milianyag doboza
50 iiveg liofilizatum és 50 iiveg oldészer miianyag doboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCP liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekciohoz

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagonként:

Y (=t .2 N > 10*° CCIDsp
FOV (431 68 GL IBIZS)...rreerereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeesesse e eeesssesseeeeeesseseseeseese e seseeseeeeeenee >2,0ELISAE.
FPV (PLI TV eeeeeeeeeeeeeeeee e sesseeeees e sesssesseeee e > 10%5 CCIDso

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és old6szer szuszpenzios injekcidhoz.

4. KISZERELESI EGYSEG

Liofilizdtum (10 x 1 adag) + olddszer (10 x 1 ml)
Liofilizatum (50 x 1 adag) + oldoszer (50 x 1 ml)
Liofilizatum (10 x 1 adag) + oldészer (10 x 0,5 ml)
Liofilizatum (50 x 1 adag) + oldészer (50 x 0,5 ml)

5.  CELALLAT FAJOK

Macska.

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

EXP (hénap/év)
Feloldas utan azonnal felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando.
Fénytdl védve tartando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgydgyészati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/04/052/001 Liofilizatum (10 x 1 adag) + old6szer (10 x 1 ml)
EU/2/04/052/002 Liofilizatum (50 x 1 adag) + oldoszer (50 x 1 ml)
EU/2/04/052/003 Liofilizatum (10 x 1 adag) + old6szer (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/052/004 Liofilizatum (50 x 1 adag) + old6szer (50 x 0,5 ml)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

12




A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatum iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCP

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

7]
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszer iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCP olddszer

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 ml vagy 0,5 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hdnap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

(
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Purevax RCP liofilizatum és oldészer szuszpenzids injekciohoz

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL¥ JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIAORSZAG

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Purevax RCP liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz.

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml-es vagy 0,5 ml-es adagonkent:

Liofilizatum:

Hatéanyagok:

Attenualt, macskak rhinotracheitisét okozd herpeszvirus (FHV F2 torzs) .................... > 10*° CCIDso!
Inaktivalt macska calicivirus antigének (FCV 431 és FCV G1 torzsek) ......c..ccccvrvrueneen. >2,0ELISAE.
Attenualt macska panleucopenia Virus (PLITV) ..o > 10%°CCIDso!
Segédanyag:

LC 1= 01 7= .1 o] | ISR max. 16,5 g
Oldészer:

INJEKCIONOZ VAIO VIZ ..o g.s. 1 ml vagy 0,5 ml.

150 %-os sejttenyészet fertéz6 adag (CCIDso)

Liofilizatum: homogén, bézs korong.

Oldoszer: tiszta, szintelen folyadek.

4. JAVALLAT(OK)

Nyolchetes vagy idésebb macskak aktiv immunizalasa:

- macska virusos rhinotracheitis ellen, a klinikai tiinetek csokkentese érdekében,

- calicivirus fert6zés ellen, a klinikai tiinetek cs6kkentése érdekében,

- macska panleucopenia ellen, az elhullés és a klinikai tiinetek megel6zése érdekében.
Az immunitas kezdete: 1 hét az alapimmunizalast kovetoen.

Az immunitastartdssag: 1 év az alapimmunizalast kovetden, és 3 év az utolsé emlékeztetd oltas utan.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Atmeneti apatiat, étvagytalansagot, valamint hmérséklet-emelkedést (ami altalaban 1-2 napig tart)
gyakran megfigyeltek az artalmatlansagi vizsgalatok és a gyakorlati kiprébalasok soran. Helyi reakciét
(tapintasra enyhe fajdalmat, viszketést vagy enyhe foku 6démat), amely legkésébb 1-2 héten beliil
elmulik, gyakran megfigyeltek az artalmatlansagi vizsgalatok és a gyakorlati kiprobalasok soran.

Hanyast (amely f6leg 24-48 oran belll jelentkezett) nagyon ritkan figyeltek meg a forgalomba hozatal
uténi gyogyszerbiztonsagi tapasztalat szerint.

Tulérzékenységi reakciot, amely megfeleld tiineti kezelést igényelhet, nem gyakran figyeltek meg a
gyakorlati kiprobalasok soran.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Subcutan alkalmazas.

A liofilizatum 0,5 ml vagy 1 ml oldészerrel torténd feloldasa utan (a valasztott kiszereléstol fliggden) a
vakcina egy adagjat a kovetkezo oltasi protokoll szerint kell beoltani:

Alapimmunizélés:
- elso oltas: 8 hetes életkortol,
- masodik oltas: 3—4 héttel késébb.

Ha a rhinotracheitis, calicivirosis vagy panleucopenia komponens elleni materndlis ellenanyagszint
varhatéan magas (pl. 9-t61 12 hetes kort a vemhesség el6tt vakcinazott és/vagy el6z6leg

a kérokozo(k)nak ismerten vagy gyanithat6an kitett anyatdl sziiletett macskakolydkben), az
alapimmunizalast el kell halasztani 12 hetes korig.

Emlékeztetd oltas:

- az els6 emlékeztetd oltas az alapimmunizalas utan egy évvel,
- tovabbi emlékeztetd oltasok: maximum 3 évente.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A korlatozott habképzddéssel jard, homogén szuszpenzio elérése érdekében a vakcinat Gvatosan kell
feloldani.
Killem feloldas utan: tiszta, enyhén sarga szuszpenzio.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitandd.

Fényto6l védve tartando.

Nem fagyaszthatd.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az iivegen az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések:
Nincs.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kilénleges dvintézkedések:
Véletlen dninjekciozés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjet.

Vemhesséq és laktacio:
A vemhesség és a laktacio teljes id6tartama alatt nem alkalmazhat0.

Gydbqgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 es alkalmazhat6 egytt a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt macskaleukosis elleni
vakcinajaval és/vagy alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet6 a Boehringer Ingelheim
adjuvalt veszettség elleni vakcingjaval.

Az artalmatlanséagra és hatékonysagra vonatkozd adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 es alkalmazhat6 a Boehringer Ingelheim nem adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozéan, kivéve a fent emlitett
készitményeket. A vakcina hasznalata el6tt vagy utdn mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat
az eset egyedi megitélésétdl fliggben sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A ,,Mellékhatasok” pontban emlitetteken kivil mas hatast nem figyeltek, kivéve a hdmérséklet
emelkedést, amely kivételes esetekben 5 napig tarthat.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhet6 a Boehringer Ingelheim adjuvalt veszettség elleni vakcinajaval.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gybgyszerugyndkseg honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A készitmény alkalmazasa a macska calicivirus Uritést bizonyitottan csokkenti az immunitas
kialakulasatol a vakcinazas utan 1 éven keresztl.

A mianyag doboz tartalma:

10 x 1 adag liofilizatum és 10 x 1 ml oldészer vagy
50 x 1 adag liofilizatum 50 x 1 ml old6szer vagy
10 x 1 adag liofilizatum 10 x 0,5 ml olddszer vagy
50 x 1 adag liofilizatum 50 x 0,5 ml oldészer.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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