ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax FeLV suspensie injectabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml sau 0,5 ml contine:

Substanta activa:
FeLV recombinat CanarypoX Virus (VCPO7) ........ccccceeueueuererercecceeeeenenns >1072CClIDso?

!(doza infectantd pe culturi celulare 50%)

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

Lichid incolor limpede prezinta resturi celulare Th suspensie.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Imunizarea activa a pisicilor de 8 saptdmani sau mai mari Impotriva leucemiei feline pentru prevenirea
viremiei persistente si a semnelor clinice ale bolilor induse de FeLV.
Instalarea imunitatii: 2 saptamani de la prima vaccinare.

Durata imunitatii: 1 an de la ultima vaccinare.

4.3  Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

A se vaccina numai animalele sanéitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se recomanda ca Tnaintea vaccinarii sd se faca un test pentru detectarea antigenelor virusului FeLV.
Vaccinarea pisicilor pozitive FeLV nu aduce nici un beneficiu.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale
In caz de auto-injectare, accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.



4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Tn cadrul studiilor de sigurant si de teren, la locul injectiei s-a observat foarte frecvent , un mic nodul

(< 2 cm) temporar care regreseaza in 1pana la 4 saptamani.

Tn cadrul studiilor de siguranti si de teren a fost foarte frecvent observati o stare trecitoare de letargie si
hipertermie, care poate dura 1 zi, in cazuri exceptionale 2 zile.

Conform experientei post comercializare, au fost raportate foarte rar anorexie si voma.

Tn cazuri foarte rare, poate apirea o reactie de hipersensibilitate. Astfel de reactii pot avea evolutii severe
(anafilaxie). In caz ci astfel de reactii apar, se recomanda tratament adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se administra pe tot timpul perioadei de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Informatiile disponibile referitoare la siguranta si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi
combinat cu vaccinurile non-adjuvante din gama Boehringer Ingelheim (combinatii diverse de
componente ale rinotraheitei virale feline, calicivirozei, panleucopeniei si clamidiozei) si/sau administrat
n aceeasi zi dar nu combinat cu vaccinul impotriva rabiei.cu adjuvant al Boehringer Ingelheim

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui
vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mai sus mentionate. Decizia utilizarii
acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare subcutanata

Se administreaza o doza de 1 ml sau 0,5 ml (in functie de prezentarea aleasd) conform urmatoarei scheme
de vaccinare:

Vaccinarea principald:  prima injectie: la varsta de 8 saptamani,
a doua injectie: 3 - 5 saptdmani mai tarziu.
Revaccinarea: anuala

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate alte efecte nedorite dupa administrarea mai multor doze cu exceptia celor mentionate
la sectiunea 4.6 ,,Reactii adverse”.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.



5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
ATC vet code: QIO6ADO07 Vaccinuri virale vii, leucemia felina, virusul viu recombinat canarypox.

Vaccinul contine tulpina virusului canarypox recombinati care exprima genele env si gag ale FeLV-A.
Dintre tulpinile salbatice, numai sub-grupa A este infectioasa, de aceea imunizarea impotriva sub-grupei
A oferd o protectie completa impotriva grupelor A, B si C. Dupa administrare, virusul exprima proteinele
de protectie, dar nu se replica Tn corpul pisicii. In consecinta, vaccinul induce starea de imunitate
fmpotriva virusului leucemiei feline.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de potasiu

Clorura de sodiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat disodic dihidrat

Clorura de magneziu hexahidrata
Clorura de calciu dihidrata

Apa pentru injectii.

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia vaccinurilor non-adjuvante din
gama Boehringer Ingelhem (diverse combinatii de componente ale rinotraheitei virale feline, calicivirozei,
panleucopeniei si clamidiozei).

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa desigiliare: a se utilizat imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.

A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip I care contine care contine 1 ml sau 0,5 ml de vaccin, inchis ermetic cu butil
elastomer si sigilat cu dop de aluminiu.

Cutie de plastic care contine 10, 20 sau 50 flacoane cu 1 ml vaccin.
Cutie de plastic care contine 10, 20 sau 50 flacoane cu 0,5 ml vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate n conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/019/005-010

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 13/04/2000

Data primei autorizari: 22/03/2010

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor (European Medicines Agency): http://www.ema.europa.int/

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.int/

ANEXA 11
PRODUCATORUL (PRODUCATORIIT) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI PRODUCATORUL (PRODUCATORII) RESPONSABIL (RESPONSABILI)
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A PRODUC%TORUL (PRODUCéTORII) SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
PRODUCATORUL (PRODUCATORII) RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANTA

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANTA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A.ETICHETARE



Cutie de plastic cu 10 flacoane de vaccin
Cutie de plastic cu 20 flacoane de vaccin
Cutie de plastic cu 50 flacoane de vaccin

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax FeLV suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza de 1ml sau 0,5 ml:

FeLV recombinat CanarypoX Virus (VCPI7) ......cccccvevveviiiiie e

>1072 CCIDsxg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 ml (10 doze)
20 x: 1ml (20 doze)
50 x: 1ml (50 doze)
10 x: 0,5 ml (10 doze)
20 x: 0,5 ml (20 doze)
50 x: 0,5 ml (50 doze)

5.  SPECII TINTA

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8.  TIMP(I) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10.

DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)
Dupa deschidere: a se utiliza imediat.

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: Cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/00/019/005 10 x 1ml (10 doze)
EU/2/00/019/006 20 x 1ml (20 doze)
EU/2/00/019/007 50 x 1mlI(50 doze)
EU/2/00/019/008 10 x 0,5 ml (10 doze)
EU/2/00/019/009 20 x 0,5 ml (20 doze)
EU/2/00/019/010 50 x 0,5 ml (50 doze)

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu suspensie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax FeLV

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

0,5 ml sau 1 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC.

5.  TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu se aplica

6. NUMARUL LOTULUI

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP

‘ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

7]
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B.PROSPECT

13



PROSPECT
Purevax FeLV suspensie injectabila

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

Detinatorul autorizatiei de fabricatie responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax FeLV suspensie injectabila.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare doza de 1 ml sau 0,5 ml contine:

Substanta activa:
FeLV recombinat CanarypoX Virus (VCPI7) .......cccceveeeeeiriereeieeiereeeesievene . >10 "2 CCIDso*

L(dozi infectantd pe culturi celulare 50%)

Lichid incolor limpede prezinta resturi celulare Tn suspensie.

4, INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activi a pisicilor de 8 saptdmani sau mai mari Tmpotriva leucemiei feline pentru a preveni
viremia persistenta si semnele clinice ale bolilor induse de FeLLV.

Instalarea imunitatii: 2 sdptdmani de la prima vaccinare.

Durata imunitatii:1 an de la ultima vaccinare.

5 CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Tn cadrul studiilor de siguranta si de teren, la locul injectiei s-a observat foarte frecvent un mic nodul

(< 2 cm) temporar care regreseaza in 1pana la 4 saptamani.

In cadrul studiilor de siguranti si de teren a fost foarte frecvent observati o stare trecitoare de letargie si
hipertermie, care poate dura 1 zi, in cazuri exceptionale 2 zile.

Conform experientei post comercializare, au fost raportate foarte rar anorexie i voma.
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In cazuri foarte rare, poate aparea o reactie de hipersensibilitate. Astfel de reactii pot avea evolutii severe
(anafilaxie). In caz ca astfel de reactii apar, se recomanda tratament adecvat.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca

medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata:

Se administreaza o doza de 1 ml sau 0,5 ml (in functie de prezentarea aleasd) conform urmatoarei schemei
de vaccinare:

Vaccinarea principald:  prima injectie: la varsta de 8 saptamani,
a doua injectie: 3-5 sdptadmani mai tarziu.
Revaccinarea: anuald

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine Tnainte de administrare.

10. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

Dupa deschidere: a se utiliza imediat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe flacon dupa EXP.
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12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
A se vaccina numai animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Se recomanda ca Tnaintea vaccinarii sa se faca un test pentru detectarea antigenelor virusului FeLV

Vaccinarea pisicilor pozitive FeLV nu aduce nici un beneficiu.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Tn caz de auto-injectare, accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
A nu se administra pe toatd perioada gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Informatiile disponibile referitoare la siguranta si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi
combinat cu vaccinurile non-adjuvante din gama Boehringer Ingelheim (combinatii diverse de
componente ale rinotraheite virale feline, caliciviroze, panleucopenie si clamidiozei) si/sau administrat in
aceeasi zi dar nu combinat cu vaccinul impotriva rabiei cu adjuvant al Boehringer Ingelheim .

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui
vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mai sus mentionate. Decizia utilizarii
acestui vaccin Thainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu au fost observate alte efecte nedorite cu exceptia celor mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse”.

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia vaccinurilor non-adjuvante din
gama Boehringer Ingelhem (diverse combinatii de componente ale rinotraheitei virale feline, calicivirozei,
panleucopeniei si clamidiozei).

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).
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15. ALTE INFORMATII
Vaccin impotriva leucemiei feline.

Vaccinul contine tulpina virusului canarypox recombinat care exprima genele env si gag ale FeLV-A.
Dintre tulpinile salbatice, numai sub-grupa A este infectioasa de aceea, imunizarea impotriva sub-grupei
A ofera o protectie completd impotriva grupelor A, B si C. Dupa administrare, virusul exprima proteinele
de protectie, dar nu se reproduce in corpul pisicii. In consecinti, vaccinul induce starea de imunitate
impotriva virusului leucemiei feline.

Cutii de plastic care contin:
10, 20 sau 50 x 1 ml vaccin sau
10, 20 sau 50 x 0,5 ml vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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