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Rezumatul EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare. Scopu} acestuia
este de a explica modul in care evaluarea efectuata de Comitetul pentru produse nediCamentoase
de uz veterinar (CVMP) pe baza documentatiei furnizate a condus la recemandarile privind
conditiile de utilizare. Prezentul document nu poate inlocui o discutie direeta cu medicul
dumneavoastra veterinar. Dacad avefi nevoie de mai multe informatii ciNprivire la starea de
sandatate sau tratamentul pe care il urmeaza animalul dvs., va rugam 4sa, contactati medicul
veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi Dezbaterea
stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Purevax RCCh?

Purevax RCCh este un vaccin care contine urmatgarele’substante active:
e Virus herpetic atenuat (slabit) al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2),
e antigeni inactivati (neutralizati) ai calicivirozei (tulpinile FCV 431 si G1),
e  Chlamydophila felis atenuat (tulpifna 905).

Purevax RCCh este disponibil sub forma de liofilizat (pelete liofilizate) si solvent pentru
suspensie injectabila.

Pentru ce se utilizeaza Purevax RECh2

Purevax RCCh este utilizatypentru vaccinarea pisicilor in varsta de cel putin8 saptamani pentru
urmatoarele boli:
e rinotraheitasvirala felind (o boalad asemanatoare gripei, cauzata de un virus herpetic),
o calicivirozanfelina (o boala asemanatoare gripei, cu inflamarea gurii, cauzatid de un
calicivikus),
e clamidieza (o boala asemandtoare gripei cauzata de bacteria C. felis).

Vaccimul ‘ajuta la reducerea simptomelor acestor boli. De asemenea, acesta ajutd la reducerea
excrefiei virale in cazul infectiei cu calicivirus.

Dupa teconstituirea Purevax RCCh, se injecteaza pe cale subcutanata 1 ml de vaccin. Prima
injeetie trebuie administrata pisicilor cu varsta de cel putin opt saptdmani, iar a doua injectie
tréi pana la patru saptimani mai tarziu. In cazul in care pisica prezinti un nivel ridicat de
anticorpi materni, prima vaccinare trebuie amanatd pana la varsta de 12 sdptamani. Pisica
trebuie revaccinatd pentru toate componentele dupa un an de la prima schema de vaccinare,
apoi in fiecare an pentru rinotraheita, caliciviroza si clamidioza.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2008 Reproduction and/or distribution of this document is authorised provided the source is acknowledged



Cum actioneaza Purevax RCCh?

Purevax RCCh este un vaccin. Vaccinurile actioneaza prin ,,invatarea” sistemului imunitar
(sistemul natural de aparare al organismului) cum sa se apere impotriva bolilor. Purevax
RCCh contine mici cantitati de virusuri atenuate sau neutralizate si bacterii care cauzeaza
bolile mentionate mai sus.

Atunci cand vaccinul se administreazd unei pisici, sistemul imunitar recunoastesvitusurile
atenuate sau neutralizate si bacteriile atenuate ca fiind ,,strdine” si creeaza anticorpimpotriva
acestora. In viitor, sistemul imunitar va fi capabil si producd mai repede anticdrpi®eand va fi
expus din nou acestor virusuri sau bacterii. Anticorpii vor ajuta la protectia gmpotriva bolilor
cauzate de aceste virusuri sau bacterii. Cand pisica va fi expusa ulterior de-aJiingul vietii la
oricare dintre aceste virusuri, ea fie nu se va infecta, fie va prezenta o infectie mult mai putin
grava.

Cum a fost studiat Purevax RCCh?

Eficacitatea Purevax RCCh a fost studiata in cadrul mai multonstudii in conditii de laborator,
in care pisicile au fost vaccinate si infectate cu virus herpetic/calicivirus sau C. felis in forma
virulenta. Pe teren, studiile Purevax RCCh au examinat(schema vaccinarii de baza (2 injectii la
distantd de 3 pana la 4 sdptadmani) si vaccinarea de rapel (doar o singura injectie) Aceste studii
au inclus pisici tinere si adulte de rase diferite, darntizpui de pisica tineri. Principala unitate de
masura a eficacitatii a fost nivelul de anticorpi din sdnge impotriva virusurilor si bacteriilor
care intrd in componenta vaccinului.

Ce beneficii a prezentat Purevax RCCh n timpubstudiilor?

In conditii de laborator, s-a demonstrat ¢3 Purevax RCCh a asigurat protectie impotriva bolilor
enumerate mai sus. In cadrul studiului pe teren care a examinat vaccinarea de bazi, a existat o
crestere a anticorpilor impotrivayvirusului herpetic al rinotraheitei feline si a infectiei cu
calicivirus. Nu a fost posibibsa se’detecteze o crestere a anticorpilor impotriva C. felis datorita
valorilor mari ale anticorpilor pisicilor la inceputul studiului. Tn cadrul studiului care a
examinat vaccinarea de fapel, valorile anticorpilor Tmpotriva virusului herpetic al rinotraheitei,
a infectiei cu calicivirds si-a C. felis au ramas stabile la un nivel ridicat sau au crescut usor.

Care sunt riscurile asoeiate cu Purevax RCCh?

Ocazionalg~pisicile vor prezenta apatie temporara (pierderea interesului pentru lumea
inconjurateare) si anorexie (pierderea apetitului), precum si hipertermie (temperatura
corporala ‘vidicata) care vor dura una sau doua zile. Poate exista o reactie locald la locul de
injeetares cu dureri usoare la atingere, mancarimi sau edem (umflare), care dispar in una sau
doud saptamani. Pentru lista completd a efectelor secundare raportate asociate cu Purevax
REEh, a se consulta prospectul.

Purevax RCCh nu trebuie administrat pisicilor gestante.

Care sunt precautiile pentru persoana care administreazi medicamentul sau care vine in
contact cu animalul?

In cazul autoinjectirii accidentale, se va solicita imediat sfatul medicului si i se va arita
acestuia prospectul sau eticheta produsului. Vaccinul nu trebuie manevrat de persoane cu un
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sistem imunitar slabit. In cazul in care aceste persoane se autoinjecteaza, informati medicul ca
autoinjectarea s-a produs cu un vaccin clamidian viu.

De ce a fost aprobat Purevax RCCh?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a concluzione
beneficiile Purevax RCCh sunt mai mari decat riscurile sale pentru imunizarea act
pisicilor in varsta de cel putin opt saptimani impotriva bolilor enumerate mai U3
recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru Purevax RCCh. ‘Balanta
beneficiu-risc poate fi gasita in modulul 6 al acestui EPAR. {\%

Comisia Europeana a acordat MERIAL o autorizatie de introducere iatd pentru Purevax
RCCh, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 23 februarie 2

T

Alte informatii despre Purevax RCCh:

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data la 25 ianuarie 2
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