| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCCh, liofilizuota vakcina ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

Liofilizate:
Veikliosios medZiagos:

nusilpninty FHV F2 padermés kaciy rinotracheito herpes virusy ..........c.oc......
inaktyvuoty FCV 431 ir G1 padermiy kaciy kalicivirusy antigeny..................
nusilpninty 905 padermés Chlamydophila felis ...

Pagalbiniy medZziagy:

(o T=T g1 = o 0T [ oI PSSR

Tirpiklyje:

INJEKCINIO VANAENS.....c.viiiciecie e

1. 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé.
2: 50 % kiauginiy uzkre&ianti doze.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Katés.

4.2 Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

8 sav. amZiaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo:

............. > 10*° CCIDs,",
......... > 2,0 IFA vienetai,
................ > 10%° EID4,?,

ne daugiau kaip 28 ug.

- kaciy infekeinio rinotracheito, norint sumazinti klinikinius ligos pozymius,
- kalicivirozes, norint sumazinti klinikinius ligos pozymius ir virusy iSskyrimg i aplinka,

- Chlamydopbhila felis, norint sumazinti klinikinius ligos poZzymius.

Imunitetas rinotracheitui, kalicivirusams ir Chlamydophila felis susidaro praéjus 1 sav. po pirminés

vakcinacijos.
Imunitetas islicka 1 metus po paskutinés vakcinacijos (revakcinacijos).
4.3 Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti katingy kaciy.
Nerekomenduotina vakcinuoti kates laktacijos metu.



4.4 Specialieji nurodymai

Nera.

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vakcinuoti galima tik sveikus gyvunus.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vakcinos negali naudoti zmonés, sergantys imunodeficitu ar vartojantys imunitetg slopinancius
vaistus. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir ispéti, kad jsiSvirksta gyvos
chlamidijy vakcinos.

4.6  Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Iprastai naudojant vakcing kartais gali atsirasti laikinas mieguistumas, anoreksija ar hipertermija,
praeinantys per 1 para, retai — 2 paras. Kartais gali pasireiksti vietiné reakcija (skausmas palpuojant,
niezulys ar ribotas patinimas), kuri per 1 ar 2 savaites pranyksta.

ISimtinais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija. Tuo atveju reikia taikyti simptominj
gydyma.

Itin retais atvejais, po antro vakcinavimo praéjus 1-3 sav., suagusioms katéms pasireiské kar§¢iavimas
ir mieguistumas, kartais susij¢s su Slubavimu. Reakcija buvo laikina.

4.7 Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima vakcinuoti katingy kaciy.
Nerekomenduotina vakcinuoti kates laktacijos metu.

4.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Yra saugumo ir efektyvumo duomeny, kurie jrodo, kad $ia vakcing galima maiSyti su Merial
vakcinomis nuo kaciy leukemijos be adjuvanto ir (ar) naudoti tg pacia diena, kaip ir Merial vakcing
nuo pasiutligés su adjuvantu, taciau jy nemaisant.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Po oda reikia $virksti vieng vakcinos doze (1 ml), pries tai vakcinos liofilizatg istirpinus tirpikliu,
pagal tokia schema:

pirminé vakcinacija:
- pirma karta Svirksti nuo 8 sav. amzZiaus,
- antrg kartg — praéjus 3—4 sav.

Tais atvejais, kai gali biti didelis kiekis specifiniy kolostriniy antikiiny prie§ R, C ar Ch

komponentus (pvz., 9 — 12 sav. amZiaus kac¢iukams, gimusiems jy motinas vakcinavus iki vaikingumo
periodo ir/ar jei zinoma ar jtariama pries tai turéjus kontaktus su patogenu(ais)), pirming vakcinacija
turéty bati atliekama nuo 12 sav. amziaus.

Revakcinacija: kasmet.



4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Nepalankaus poveikio nepastebéta, iSskyrus nurodytus punkte 4.6 ,,Nepalankios reakcijos®. ISimtinais
atvejais hipertermija gali trukti 5 dienas.

411 ISlauka

Nenumatyta.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
ATCvet kodas: QI06AJ02

Vakcina nuo kaciy virusinio rinotracheito, kac¢iy kalicivirozés ir chlamidiozés.
Vakcina stimuliuoja aktyvaus imuniteto susidarymg nuo kaciy rinotracheito herpes virusy, kaciy
kalicivirusy ir Chlamydophila felis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Sacharozé, sorbitolis,
dekstranas 40,

hidrolizuotas kazeinas,
hidrolizuotas kolagenas,
dikalio fosfatas,

kalio dihidrogeno fosfatas,
kalio hidroksidas,

natrio chloridas,

dinatrio hidrogenortofosfatas,
bevandenis monokalio fosfatas.

6.2 Nesuderinamumai

Saugumo ir efektyvumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su Merial
nuo kaciy leukemijos be adjuvanto vakcinomis.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus arba iStirpinus pagal nurodymus, -
iStirpinussunaudoti nedelsiant.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C), saugoti nuo 3viesos.
Negalima susaldyti.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklinis buteliukas, kuriame yra 1 liofilizato doz¢ ir I tipo stiklinis buteliukas, kuriame yra 1 ml
tirpiklio, uzkimsti butilo elastomero kamsteliu ir apgaubti aliumininiu gaubteliu.

Pakuotéje 10 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 10 buteliuky po 1 ml tirpiklio.



Pakuotéje 50 buteliuky po 1 doze liofilizato ir 50 buteliuky po 1 ml tirpiklio.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

MERIAL,

29 avenue Tony Garnier,

69007 LYON,

PRANCUZIJA.

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

EU/2/04/049/001-002
9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA
Registracijos data — 2005-02-23.

Perregistracijos data —2010-01-15.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje http://www.emea.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.emea.europa.eu/

11 PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-1J) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKMOI IR
NAUDOJIMOI

RINKODAROS TEISES AR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR
EFEKTYVAUS NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veikliy medZiagy gamintojy pavadinimas ir adresas

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

Prancuzija

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

Pranciizija
Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Merial,

Laboratory of Lyon Porte des Alpes,
Rue de I"aviation,

69800 SAINT-PRIEST,

Prancuzija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

C. RINKODAROS TEISESAR APRIBOJIMAI DEL SAUGAUS IR EFEKTYVAUS
NAUDOJIMO

Neéra.

D. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

10 buteliuky po 1 doze¢ liofilizato ir 10 buteliuky po 1 ml tirpiklio pakuoté
50 buteliuky po 1 doze liofilizato ir 50 buteliuky po 1 ml tirpiklio pakuoté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCCh, liofilizuota vakcina ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti

(2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

FHYV (F2 PAAEIMIES)...uviiiviiiiiiiii ittt sttt ettt sba e bt saae s e enbeeteenee e e > 10*° CCIDs,,
FCV (431 ir G1 padermiy) ......c.cceieeieieieeiesieseesie e ste st sre e sre e ennesre e esaesnens > 2,0 IFA vienetai,
Chlamydophila felis (905 PAAEIMES)............cvevereeieereeeeeeeeeeeee e sr s > 10*° EIDs.
o T=T 1= o 0 [ o TSP ne daugiau kaip 28 ug.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti.

| 4. PAKUOTES DYDIS

Liofilizatas (10 buteliuky po 1 dozg) ir tirpiklis (10 buteliuky po 1 ml).
Liofilizatas (50 buteliuky po 1 dozg) ir tirpiklis (50 buteliuky po 1 ml).

[5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSYS

Katés.

| 6. INDIKACIJOS

Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Svirksti po oda.

8. ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

(9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

10



[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus butina sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C), saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IV) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Pries naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 LYON
PRANCUZIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

EU/2/04/049/001 Liofilizatas (10 buteliuky po 1 doze) ir tirpiklis (10 buteliuky po 1 ml).
EU/2/04/049/002 Liofilizatas (50 buteliuky po 1 dozg) ir tirpiklis (50 buteliuky po 1 ml).

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

11



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCCh, liofilizatas injekcinei suspensijai ruosti

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti po oda.

| 5. ISLAUKA

ISlauka:

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Tirpiklio buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCCh, tirpiklis

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé.

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

Svirksti po oda.

| 5. ISLAUKA

ISlauka:

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinariniam naudojimui.

13



B. INFORMACINIS LAPELIS

14



INFORMACINIS LAPELIS

Purevax RCCh
Liofilizatas ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon

Prancizija

Vaisto serijos gamintojas:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

F-69800 Saint Priest
Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCCh
Liofilizatas ir tirpiklis injekcinei suspensijai ruosti

3. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

Liofilizate:

nusilpninty FHV F2 padermés kaciy rinotracheito herpes virusy .........ccceeevvrivennnnnn. >10*° CCIDs,",
inaktyvuoty FCV 431 ir G1 padermiy kaciy kalicivirusy antigeny............ccocvervenenn. > 2,0 IFA vienetali,
nusilpninty 905 padermés Chlamydophila felis ... > 10*° EIDg?,
Pagalbiniy medziagy:

o T=T 1= o 0L [ 0TSSP ne daugiau kaip 28 ug.
Tirpiklyje:

INJEKCINIO VANGENS......c.oiiiiciiceee ettt et et e e sbeere e testeeeenrs iki 1 ml.

1. 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé.
2: 50 % kiauginiy uzkregianti doze.

4, INDIKACIJOS

8 sav. amzZiaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo:

- kaciy infekcinio rinotracheito, norint sumazinti klinikinius ligos poZymius,

- kalicivirozes, norint sumazinti klinikinius ligos pozymius ir virusy iSskyrimg j aplinka,
- Chlamydopbhila felis, norint sumazinti klinikinius ligos pozymius.

Imunitetas rinotracheitui, kalicivirusams ir Chlamydophila felis susidaro praéjus 1 sav. po pirminés
vakcinacijos.
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Imunitetas islicka 1 metus po paskutinés vakcinacijos (revakcinacijos).

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti katingy kaciy.
Nerekomenduotina vakcinuoti kates laktacijos metu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Iprastai naudojant vakcing kartais gali atsirasti laikinas mieguistumas, anoreksija ar hipertermija,
praeinantys per 1 para, retai — 2 paras. Kartais gali pasireiksti vietiné reakcija (skausmas palpuojant,
niezulys ar ribotas patinimas), kuri per 1 ar 2 savaites pranyksta.

ISimtinais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija. Tuo atveju reikia taikyti simptominj
gydyma.

Itin retais atvejais, po antro vakcinavimo praéjus 1-3 sav., suagusioms katéms pasireiské kar§¢iavimas
ir mieguistumas, kartais susijes su Slubavimu. Reakcija buvo laikina.

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Po oda reikia Svirksti vieng vakcinos doze (1 ml), pries tai vakcinos liofilizata iStirpinus tirpikliu,
pagal tokig schema:

pirmingé vakcinacija:

- pirmga karta Svirks$ti nuo 8 sav. amZiaus,

- antrg kartg — praé¢jus 3—4 sav.

Tais atvejais, kai gali buti didelis kiekis specifiniy kolostriniy antikiiny prie§ R, C ar Ch

komponentus (pvz., 9 — 12 sav. amziaus ka¢iukams, gimusiems jy motinas vakcinavus iki vaikingumo
periodo ir/ar jei Zinoma ar jtariama pries tai turéjus kontaktus su patogenu(ais)), pirmin¢ vakcinacija

turéty biti atliekama nuo 12 sav. amziaus.

Revakcinacija: kasmet.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

IStirpinus sunaudoti nedelsiant.

Saugumo ir efektyvumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su Merial
nuo kaciy leukemijos be adjuvanto vakcinomis ir (ar) naudoti ta pacig dieng Merial vakcing nuo
pasiutligés su adjuvantu, tac¢iau jy nemaiSant.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C), saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Vakcinuoti galima tik sveikus gyvinus.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vakcinos negali naudoti zmonés, sergantys imunodeficitu ar vartojantys imunitetg slopinanc¢ius
vaistus. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir ispéti, kad jsiSvirksta gyvos
chlamidijy vakcinos.

Negalima vakcinuoti katingy kaciy.

Nerekomenduotina vakcinuoti kates laktacijos metu.

Nepalankaus poveikio nepastebéta, panaudojus keleta doziy, iSskyrus nurodytus punkte

»,Nepalankios reakcijos®. ISimtinais atvejais hipertermija gali trukti 5 dienas.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

ISmetamos atliekos turi bati nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje http://www.emea.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Pakuotéje 10 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 10 buteliuky po 1 ml tirpiklio.
Pakuotéje 50 buteliuky po 1 doze liofilizato ir 50 buteliuky po 1 ml tirpiklio.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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