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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo. O sed objectivo é
explicar o modo como a avaliacdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP),
com base na documentacdo fornecida, conduziu as recomendacdes sobregsasscondicBes de
utilizagdo do medicamento. Este documento ndo substitui a consulta do veteriqari@. Se necessitar
de informacdo adicional sobre a doenca ou o tratamento do animal, contdete 0 seu veterinario.
Se quiser obter mais informagdo sobre os fundamentos das recomendagfes do CVMP, leia a
Discussdo Cientifica (também parte do EPAR).

O que é 0 Purevax RCCh?

O Purevax RCCh é uma vacina que contém as seguintes'substancias activas:
e herpesvirus da rinotraqueite felina atenuado“(erfraquecido) (estirpe F2 do FHV),
e antigénios do calicivirus inactivados (mertes) (estirpes 431 e G1 do FCV),
o Chlamydophila felis atenuada (estirpe 905).

O Purevax RCCh é um liofilizado (pélgteMiofilizado) e solvente que sdo reconstituidos numa
suspensdo injectavel.

Para que é utilizado o Purevax RCCh?

O Purevax RCCh ¢ utiliza@o para vacinar gatos com 8 semanas de idade ou mais contra as
seguintes doencas:
e rinotraqueite virica‘felina (uma doenca do tipo gripal causada por um herpesvirus),
o caliciviroserfelina (uma doenga do tipo gripal com inflamagdo da boca causada por
um calicivirus),
e clamidiese (uma doenca do tipo gripal causada pela bactéria C. felis).

A vacina agjuda“a reduzir os sintomas das doencas. Ajuda, também, a reduzir a excregdo viral
no case desinfecgdo por calicivirus.

Apas adeconstituicdo do Purevax RCCh, procede-se a injeccdo de 1 ml sob a pele. A primeira
infeecdo deve ser administrada a gatos com pelo menos oito semanas de idade e a segunda
injeccdo trés a quatro semanas mais tarde. Se o gato apresentar niveis altos de anticorpos
maternos, a primeira vacinacao deve ser adiada até as 12 semanas de idade. O gato deve ser
revacinado para todos os componentes um ano apos a primeira vacinagdo e, posteriormente,
todos o0s anos para a rinotraqueite, a calicivirose e a clamidiose.
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Como funciona o Purevax RCCh?

O Purevax RCCh é uma vacina. O modo de accéo das vacinas consiste em ‘ensinar’ o sistema
imunitario (as defesas naturais do organismo) a defender-se de doencas. O Purevax RCCh
contém pequenas quantidades de virus e bactérias enfraquecidos ou mortos que causam as
doencas acima enumeradas.

Quando a vacina é administrada a um gato, o sistema imunitario reconhece @SyVifus
enfraquecidos ou mortos e as bactérias enfraquecidas como ‘estranhos’ e cria anticerpos
contra eles. A partir dai, o sistema imunitario passara a ser capaz de produzir anticerpos com
maior rapidez quando for novamente exposto a esses virus ou bactérias. ,Os “anticorpos
ajudardo a conferir proteccdo contra as doengas causadas por estes virus ou baetérias. Quando
exposto a qualquer um destes virus numa fase posterior da vida, o gato ndo fica infectado ou
apresenta uma infec¢do muito menos grave.

Como foi estudado o Purevax RCCh?

A eficacia do Purevax RCCh foi estudada em diversos ensaios em condicOes de laboratério
nos quais os gatos foram vacinados e infectados com hegpesvirus, calicivirus ou C. felis
virulentos. No terreno, os estudos com o Purevax RCCh ‘avaliaram o esquema de vacinacao
bésico (2 injeccBes com 3 a 4 semanas de intervalo) € ajyvacinacdo de reforco (apenas uma
injeccdo). Incluiram gatos jovens e adultos de diversas tagas, embora ndo tenham incluido
gatinhos pequenos. O parametro principal de eficasia foi o nivel de anticorpos no sangue
contra os virus e bactérias na vacina.

Qual o beneficio demonstrado pelo Purevax RCCh. durante os estudos?

Em condic@es de laboratério, foi demonstrado que o Purevax RCCh confere proteccdo contra
as doengas acima enumeradas. No_estudo de campo sobre a vacinagdo basica, observou-se um
aumento dos anticorpos contrafa pinotraqueite felina por herpesvirus e a infecgdo por
calicivirus. Ndo foi possivel detéetar um aumento dos anticorpos contra a C. felis devido aos
niveis altos de anticorpos ngs,gatés no inicio do estudo. No estudo que avaliou a vacinagéo de
reforco, os niveis de anticorpos contra a rinotraqueite por herpesvirus, a infeccdo por
calicivirus e a C. felis mantiveram-se estaveis num nivel alto ou aumentaram ligeiramente.

Qual é o risco associado aonRurevax RCCh?

Ocasionalmentey, 0s gatos desenvolverdo apatia temporéria (perda de interesse pelo que os
rodeia) e angrexia temporaria (perda de apetite), bem como hipertermia (temperatura corporal
alta) durante um ou dois dias. Pode ocorrer uma reac¢do localizada no local da injeccdo, com
dor ligeirava palpacéo, comichdo ou edema (inchaco), que desaparece dentro de uma a duas
semanas¢Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Purevax
RCE€h, consulte o Folheto Informativo.

O"Rdrevax RCCh ndo deve ser utilizado durante a gestacao.

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa gue administra 0 medicamento ou entra em contacto
com o animal?

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
Folheto Informativo ou o rétulo. A vacina ndo deve ser manuseada por pessoas com um
sistema imunitario debilitado. Em caso de auto-injeccdo nestes individuos, informe o médico
gue ocorreu uma auto-injecgdo com uma vacina viva de Chlamydia.
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Por que foi aprovado o Purevax RCCh?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do
Purevax RCCh sdo superiores aos seus riscos na imunizacdo activa dos gatos com oito
semanas de idade ou mais contra as doencas acima enumeradas e recomendou a concessdo da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para o Purevax RCCh. O perfil de beneficio-risco
pode ser encontrado no modulo 6 do presente EPAR.

Outras informacdes sobre o Purevax RCCh
Em 23 de Fevereiro de 2005, a Comissao Europeia concedeu a MERIAL uma Autorizacdo de

Introdugdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medigamento Purevax
RCCh.

Este resumo foi actualizado pela Gltima vez em 25 de Janeiro de 2008.
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