


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Purevax RCCh
Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijai pagatavosanai kakiem.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 1 ml deva:

Liofilizats:

Aktiva(s) viela(s):

Novajinats kaku rinotraheTta herpes viruss (FHV F2 celms) ... >10"° CCIDs,
Inaktiveti kaku kalicivirusa antigéni (FCV 431 un G1 celmi) ..ot e >2.0ELISA U.
Novajinats Chlamydophila felis (905 CEIMS) ........oovvevvereeereerereeeeeeseeeeenese s Nl > 10*° EIDsy?
Paligviela(s):

Gentamicins, ne Vairak Ka ..........ccooevviininncneeneeeneseeene el 28 g

1

Skidinatajs:
Udens iJeKCIJaAm.......c.cveveveveiererererereieeereseeeieeseseeseeesesesesesesesesese e feaBasg et q.s. 1mi

1 50% inficgjosa deva $iinu kultira
2:50% inficgjosa deva ola

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijai pagatavoSanai.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2 Lietosanas indikacijasinoradot mérka sugas

Aktiva kaku imunizacija)8 nedelu vecuma un vecakiem:

- pret kaku infekeiozo rinotraheTtu, lai samazinatu kliniskos simptomus,

- pret kalicivirtisa infekciju, lai samazinatu kliniskos simptomus un virusu izdalisanos,

- pret Chlamydophila felis infekciju, lai samazinatu kliniskos simptomus,

Imunitate{iesgajas pec 1 nedelas p&c primara vakcinacijas kursa pret rinotraheTtu, kalicivirusa un
Chlamydophila felis infekciju.

Imunitates ilgums ir 1 gads péc pedgjas (re-)vakcinacijas.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot grasniem dzivniekiem.
Neiesaka lietot laktacijas laika.



4.4  Tpasi bridinajumi

Nav

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivni€Ku arstésanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) injic€Sana sev, nekavejoties meklet medicthisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ar $o vakcinu nerikoties personam, kuram ir imunodeficits vai kuras uznem amunosupresivas zales. Ja
notiek injic€Sana sev, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un inforpi@tarstu, ka notikusi
injic€Sana sev ar dzivo hlamidiju vakcmu.

4.6 Nevélamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Dazkart var noverot 1slaicigu apatiju un samazinatu &stgribu, katarihipertermiju (parasti 1 vai 2 dienas
ilgu). Retos gadijumos var noverot lokalu reakciju (vieglas s@pesypalpgjot, nieze vai ierobezota tuska),
kas izzud 1 vai 2 ned€lu laika.

Lidzigi citam vakcinam, var noverot pastiprinatas jutibas reakcijas, kuru gadijuma ir japielieto
piemérota simptomatiska arstésana.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSamas Taika

Nelietot grisniem dzivniekiem.
Neiesaka lietot laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem an citi mijiedarbibas veidi

Pieejami ir droSuma un efektivitates'dati, kas pierada, ka $o vakcinu var jaukt ar Merial neadjuvant&to
vakcinu pret kaku leikeémiju_uny/ vai ievadit viena diena, bet nesajaucot, ar Merial adjuvantétu vakcinu
pret trakumsérgu.

4,9 Devas un lietosanas veids

ieverojot sekojoSu, vakcinacijas shemu:

Primaraistwakeinacijas kurss:
- pirma ihjekcija: no 8 nedelu vecuma,
- otranjekcija: 3-4 nedelas velak.

Gadtjumos, kur ir augsta [imena materinalo antivielu klatbtitne pret R, C vai Ch komponentiem ir
sagaidams, ka tas turpmak saglabasies (pieméram 9-12 ned€lu veciem kakéniem dzimuSiem no
kaken&m, kuras bijuSas vakcin&tas pirms griisnibas un/vai ar zinamu vai iepriek§ pienemtu
patogéna(u) iedarbibas izpausmi) ), primaro vakcinacijas kursu uzsak no 12 nedelu vecuma.



Revakcinacija: katru gadu
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozgjot netika noverotas citas nevélamas blakusparadibas ka tas, kuras noraditas sadala
»Nevelamas reakcijas”, iznpemot hipertermiju, kas var turpinaties 5 dienas.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
ATKvet kods : QI06AJ02

Vakcina pret kaku virusalo rinotraheitu, kaku kalicivirozi, hlamidiozi..
Stimulé aktivas imunitates veidoSanos pret kaku rinotrahetta herpes vitusu, kaku kalicivirusu un
Chlamydophila felis.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Saharoze

Sorbitols

Dekstrans 40

Kazeina hidrolizats
Kologéna hidrolizats
Dikalija fosfats

Kalija dihidrogénfosfats
Kalija hidroksids

Natrija hlorids

Dinatrija hidrogénortofosfats
Monokalija beziidens fosfats

6.2 Nesaderiba

Pieejami ir droSumasun=€fektivitates dati, kas pierada, ka So vakcinu var jaukt un ievadit ar Merial
neadjuvant&to vakeinu pret kaku leikeémiju

6.3 Uzglabasanas laiks

Veterinarowzalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma : 18 menesi.

------

6.4, Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transport&t temperattira 2°C - 8°C.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla pudele satur 1 liofilizata devu un I tipa stikla pudele satur 1 ml §kidinataju, abas noslégtas
ar butilelastome@ra aizbazni un noplombé&tas ar aluminija vacinu.

Iepakojums satur 10 pudeles ar 1 liofilizata devu un 10 pudeles ar 1 ml skidinataja
Iepakojums satur 50 pudeles ar 1 liofilizata devu un 50 pudeles ar 1 ml skidinataja

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritundiem, kas
paliek péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus jainicina saskana ar viet€jeshormativo aktu
prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/04/049/001-002
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 23/02/2005

Parregistracijas datums: 15/01/202Q

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas parSimweterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMEA) timekla
vietn€ http://www.emea.europa.eu/.

TIRDZNIEGIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.


http://www.emea.europa.eu/
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BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS
LICENCES IPASNIEKS, KU§ ILD PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZEJOMI

ATTIECIBA UZ PIEGA LIETOSANU
REGISTRACIJAS CIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ SU UN EFEKTIVU LIETOSANU

MRL (ATLIE AKSIMALAIS PIELAUJAMAIS DAUDZUMS)
ZINOJUMS

AN
{\’b

N
&



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja (-u) nosaukums un adrese

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

Francija

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

Francija

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

Francija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ PIEGADI UN LIETOSANU

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

C. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ DROSU UN EFEKTIVU LIETOSANU

Nav piemérojams

D. MRL (MAKSIMALAIS ZALU ATLIEKVIELU PIELAUJAMAIS DAUDZUMS)
ZINOJUMS

Nav piemérojams









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

______

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Purevax RCCh
Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijai pagatavosanai kakiem

‘ 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena 1 ml deva:

FHV (F2 celms) >10*° CCIDs,
FCV (431 un G1 celmi) > 2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis(905 celms) > 10*° EIDs
Gentamicins, ne vairak Ka..........ccooceeneniiniinninniincineneneneeefie e M 28 ug

3. ZALU FORMA

Liofilizats un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

Liofilizats (10 pudeles ar 1 devu) + $kidinatajs (10 pudeles ar 1 ml)
Liofilizats (50 pudeles ar 1 devu) + skidinatajs (50 pudeles ar 1 ml)

5. MERKA SUGAS

Kaki

6. INDIKACLJA(S)

Pirms lietoSands skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. b EFOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIAJS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  TPASI BRIDINAJUM(I), JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz: {m&nesis/gads}

------

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet temperattra 2°C - 8°C (ledusskapi).
Sargat no gaismas.
Nesasaldgt.

12.  TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Pirms lieto$anas skatit iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADRUNLIETOSANU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem. Izplatisahaiytikai praktizéjoSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT'BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepi€ejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

MERIAL

29, avenuesFony Garnier
F-69007.1LYON
RERANEIJA
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| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

EU/2/04/049/001 liofilizats (10 pudeles ar 1 devu) + $kidinatajs (10 pudeles ar 1 ml)
EU/2/04/049/002 liofilizats (50 pudeles ar 1 devu) + §kidinatajs (50 pudeles ar 1 ml)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérijas numurs
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Liofilizats pudele
1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS hbr\
Purevax RCCh . %
Liofilizats injekcijai {
2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS \[é

N
Pirms lietosanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju. 0

(o)

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

&

‘ 4, LIETOSANAS VEIDS @) PN
\J
Subkutanai lietoSanai \

O

o N
5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIAJS IZMANTOSANA

Nav piemérojams <&

6. SERIJAS NUMURS b

Sérijas numurs @
7. DERIGUMA M‘Mlg S
Derigs Hdz{ménet{ s}

2 4

a

| 8. Vf'gtilEToéANAl DZIVNIEKIEM”
Lietoé@ ivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinatajs pudele
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS hbr\
Purevax RCCh . %

Skidinatajs (
2. AKTIVAS(O) VIELAS(-U) DAUDZUMS ﬂ S

&

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju. 0

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

&

| 4. LIETOSANAS VEIDS (-1) 2N
\J
Subkutanai lietosanai \

O

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZi\ﬁkU PRODUKCIAJS IZMANTOSANA

Nav piemérojams. <&'

6. SERIJAS NUMURS 2 é

Seérijas numurs @

7. DERIGUMA 'l’b&MI NS

Derigs Hdz{méne@ s}
*
BN _
| 8. VA)@&‘(IETOSANAI DZIVNIEKIEM”
Lieto§® Tvniekiem.

N\
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B. LIETOSANAS INST@ JA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Purevax RCCh

______

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipadnieks :
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

F-69800 Saint Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Purevax RCCh .
Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijai pagatavosanai kakiem.

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIEEU'DPAUDZUMS

Viena 1 ml deva:

Liofilizets :

Novajinats kaku rinotraheTta herpesaviruss (FHV F2 celms) ..o > 10*° CCIDs,"
Inaktiveti kaku kalicivirusa antigéni (FCV 431 un G1 celmi) .....ccoovvviiiiniiiiccns >2.0ELISA U.
Novajinats Chlamydophiladeli$ (905 CEIMS) ........cccovevueieieeieieieeee e > 10*° EIDgy?
Paligviela(s):

Gentamicins, N€ VAITAKEKAN. ......ooviiiiiic e 28 g
Skidinatajs:

Udens iNJeKCIaM. . ......cvovevieieiereretetetete ettt ettt ettt s ettt s e es s s es s g.s.1 mi

1 50% infieg)08a deva $tnu kultira

2:50% inficejosa deva ola

4 INDIKACIJA(-AS)

Aktiva kaku imunizacija 8 ned€lu vecuma un vecakiem:

- pret kaku infekciozo rinotrahettu, lai samazinatu kltniskos simptomus,
- pret kalicivirusa infekciju, lai samazinatu kliniskos simptomus un virusu izdaliSanos,
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- pret Chlamydophila felis infekciju, lai samazinatu kliniskos simptomus.

Imunitate iestajas pec 1 nedélas p&c primara vakcinacijas kursa pret rinotraheTtu un kalicivirusa un
Chlamydopbhila felis infekciju.
Imunitates ilgums ir 1 gads pec pedgjas (re-)vakcinacijas.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot grisniem dzivniekiem.
Neiesaka lietot laktacijas laika.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Dazkart var noverot Tslaicigu apatiju un samazinatu estgribu, ka arT hipertgtmiju (parasti 1 vai 2 dienas
ilgu). Retos gadijumos var noverot lokalu reakciju (vieglas sapes palpgjot, ni€ze vai ierobezota tiska),
kas izzud 1 vai 2 ned€lu laika.

Lidzigi citam vakcinam, var novérot pastiprinatas jutibas reakcijasfkiru‘gadijuma ir japielieto
piemérota simptomatiska arstéSana.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav ‘mingtas Saja instrukcija, ludzu
informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNJERWY SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

ieverojot sekojosu vakcinacijas shemu:

Primarais vakcinacijas kurss;

- pirma injekcija: no 8nedelu vecuma,

- otra injekcija: 344, ned¢las velak.

Gadijumos kur ir augsta’ limena materinalo antivielu klatbiitne pret R, C vai Ch komponentiem ir
sagaidams ka t3s turpmak saglabasies (pieméram 9-12 ned€]u veciem kak&niem dzimuSiem no
kakeneém, kuras bijusas vakcin&tas pirms griisnibas un/vai ar zinamu vai ieprieks pienemtu

patogéna(w),iedagbibas izpausmi) , primaro vakcinacijas kursu uzsak no 12 nedglu vecuma.

Revakcinacija: katru gadu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

------
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Pieejami ir droSuma un efektivitates dati, kas pierada, ka $o vakcinu var jaukt un ievadit ar Merial
neadjuvantéto vakcinu pret kaku leik&miju un / vai ievadit viena diena, bet nesajaucot, ar Merial
adjuvantetu vakcinu pret trakumsergu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat zales berniem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat un transport&t temperattira 2°C - 8°C (ledusskapi).
Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) injic€Sana sev, nekav€joties‘meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas pamacibu vai iepakojuma mark&umu apstam

Ar $o vakcinu nerikoties personam, kuram ir imunodefiitssvai kuras uznem imunosupresivas zales. Ja
notiek injic€Sana sev, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un informét arstu, ka notikusi
injic€Sana sev ar dzivo hlamidiju vakcmu.

Nelietot grusniem dzivniekiem.
Neiesaka lietot laktacijas laika.

Citas blakusparadibas péc dazadu devu piemerosanas ka tas, kuras noraditas sadala ,,Nevelamas

blakusparadibas ” netika novérotasizaemot hipertermiju, kas var turpinaties 5 dienas.

13. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAl
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras veterinaras zales vai‘to atkritumus jainicina saskana ar vietgjo normativo aktu prasibam

bistamiem atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJAS PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakaswzinas par §tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras (EMEA) timekla vietné
fttp// Www.emea.europa.eu/.
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15. CITA INFORMACIJA
Iepakojums satur 10 pudeles ar 1 liofilizata devu un 10 pudeles ar 1 ml skidinataja
lepakojums satur 50 pudeles ar 1 liofilizata devu un 50 pudeles ar 1 ml §kidinataja

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplafiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam. @
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