ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax RCCh liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Pentru o dozi de 1-ml:

Tableta liofilizata:
Substante active:

Herpesvirus atenuat al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2) .......c..ccoovovveevevvieeeeieeiennene. > 10*° DICCs,’
Antigen inactivat al Calicivirozei feline (tulpinile FCV 431 $i G1) ..coooooviiiiiiiiniiinen, >2.0ELISAU
Chlamydophila felis atenuat (tulpina 905)  ........oveveeveeeeeeeeeeeeee e > 10*° DIE 5,2
Excipient:

GEeNtamiCING, TAXIIIUIN 1..vvevreiuresereesreeseeeteeseeesseesseessseaseasseesseessesssessssessseesseesseessesssessesssesnsesnsesnses 28 ug
Solvent:

ADPE PENITU INJECEIL vvrvvvvererieesiesiesee e sree s et et e et e s r e s e r e s b e e s e r e s e e nn e an e e e sreeneenrenreenrenne e gslml

!: dozi infectanta pe culturi celulare 50 %
2. doza infectantd embrionard 50%

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Pisici.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa a pisicilor in varsta de 8 saptdméani si mai mari:

- Tmpotriva rinotraheitei virale feline pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva infectiei cu calicivirus pentru reducerea semnelor si a excretiei de virus,

- Impotriva infectiilor cu Chlamydophila felis pentru reducerea semnelor clinice,

S-a demonstrat cd imunitatea se instaleaza la 1 saptdmana dupa prima vaccinare, in ceea ce priveste
Chlamydophila felis, rinotraheita si caliciviroza.

Durata imunitatii este de 1 an dupa ultima revaccinare.
4.3  Contraindicatii

A nu se administra animalelor gestante.
Nu este recomandata utilizarea iin perioada lactatiei.

4.4  Atentionari speciale

Nu exista.



4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se administra numai animalelor sdnatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

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

Persoanele cu imunodeficiente sau aflate sub tratament cu produse medicinale imunosupresive trebuie
si evite contactul cu acest produs. In caz de auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicul si
informati medicul ca autoinjectarea s-a produs cu vaccin viu clamidian.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In conditii normale de utilizare, ocazional, poate apirea o stare temporara de apatie si anorexie,
precum si hipertermie (care dureaza cel mult 1 — 2 zile). Poate aparea a reactie locala (durere usoara la
palpare, mancarime sau edem limitat) care dispare in cel mult 1- 2 saptdmani.

In cazuri exceptionale poate apirea o reactie de hipersensibilitate, care necesita tratament simptomatic
adecvat.

In cazuri foarte rare, in interval de 1 pana la 3 saptimani dupa vaccinarea de rapel, s-a observat o stare
de hipertermie si letargie asociatd uneori cu paralizia picioarelor la pisicile adulte. Aceasta stare a fost
trecatoare.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu se administreaza animalelor gestante.
Nu este recomandata utilizarea in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin
poate fi mixat si administrat cu vaccinul non-adjuvant Merial impotriva leucemiei feline si/sau
administrat in aceiasi zi dar nu combinat cu vaccinul adjuvant Merial impotriva rabiei.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Injectare pe cale subcutanata a unei doze (1-ml) de vaccin dupa reconstituirea liofilizatului cu
solventul, conform urmatoarei scheme de vaccinare:

Prima vaccinare:
- prima injectie: la varsta de 8 sdptamani,
- a 2-a injectie: 3-4 saptamani mai tarziu.

In cazurile in care se presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali impotriva
componentelor R, C sau Ch (ex la pisoi in varsta de 9 -12 saptdmani, ndscuti din pisici care au fost
vaccinate Tnaintea gestatiei si/sau expuse sau suspecte de expunere anterioara la patogen(i)), prima
trebui amanata pana la varsta de 12 saptamani.

Revaccinarea: anuala
4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate efecte secundare cu exceptia celor mentionate la sectiunea 4.6 ,, Reactii
adverse”, cu exceptia hipertemiei care poate dura, In cazuri exceptionale, pana la 5 zile.
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4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETAII IMUNOLOGICE
Codul veterinar ATC: QI06AJ02

Vaccin impotriva rinotraheitei virale feline, calicivirozei feline si clamydiozei.
Stimuleaza imunitatea activa impotriva herpesvirusului rinotraheitei feline, calicivirusului felin si
virusului Chlamydophila felis.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sucroza

Sorbitol

Dextran 40

Caseina hidrolizata
Collagen hidrolizat

Fosfat dipotasium
Dihidrogenofosfat de potasiu
Hidroxid de potasiu
Clorura de sodiu

Ortofosfat hidrogen disodic
Fosfat monopotasic anhidru

6.2. Incompatibilitati

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi mixat
si administrat cu vaccinul non adjuvant Merial impotriva leucemiei feline.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare:18 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat dupa reconstituire.

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 1 doza liofilizat si un flacon din sticla tip I care contine 1 ml
solvent, amandouad inchise ermetic cu butil elastomer si sigilate cu dop de aluminiu.

Cutie cu 10 flacoane cu 1 doza liofilizat si 10 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie cu 50 flacoane cu 1 doza liofilizat si 50 flacoane cu 1 ml solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritatile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/049/001-002
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 23/02/2005

Data ultimei reinnoirii: 15/01/2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA) : http://www.emea.europa.eu/

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.emea.eu.int/

ANEXA 11

. PRODUCATORUL (PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A PRODUCATORUL V(PRODUCATORII) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL
(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorilor substantei (substantelor) biologic active

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

Franta

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

Franta

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produsul medicinal se elibereaza numai pe baza de retetd medicala.

C. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUI

Nu este cazul.

D. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ambalaj pentru 10 flacoane de liofilizat si 10 flacoane de solvent
Ambalaj pentru 50 de flacoane de liofilizat si 50 flacoane de solvent

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax RCCh liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pentru o doza de 1-ml:

FHWV (BUIPING F2) ...t > 10*° DICCs,
FCV (CUIPINILE 431 $1 G1) woreeveeeeeeeeeeeeeeeeeseees e eeseeesseeeseseesseees s esseeees s ses e > 2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis (fUIPING 905) ..........c.ovveeeeeeeieeeeeeeeeee et eeeee st > 10*° DIEs
GEeNtamiCING, MAXIIIUINL 1..vveivreiuresereesreaseeeseeseeesseesreessseaseesseesseessesssessssessseesseesseessessessessssesnsesssessses 28 ug

(3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Liofilizat (10 flacoane de 1 doza) + solvent (10 flacoane de 1 ml)
Liofilizat (50 flacoane de 1 doza) + solvent (50 flacoane de 1 ml)

| 5. SPECII TINTA

Pisici.

[6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cale subcutanata.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP (luné/an)
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

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 reteta veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDERE COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 LYON
FRANTA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/04/049/001 liofilizat (10 flacoane de 1 doza) + solvent (10 flacoane de 1 ml)
EU/2/04/049/002 liofilizat (50 flacoane de 1 doza) + solvent (50 flacoane de 1 ml)

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 liofilizat

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax RCCh liofilizat pentru injectie.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

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

1 doza

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cale subcutanata.

5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu solvent

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax RCCh solvent.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

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

1 doza

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cale subcutanata.

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an)

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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A. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:

Purevax RCCh
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

F-69800 Saint Priest

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Purevax RCCh
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Pentru o doza de 1 ml:

Tableta liofilizata:
Herpesvirus atenuat al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2) ...
Antigen inactivat al Calicivirozei feline (tulpinile FCV 431 i G1) coooovvvviviiveevicinenn,

Chlamydophila felis atenuat (tulpina 905) .......cooiiirieiiieee e e

Excipient:
GentamiCind, MAXIIMIUITL .....vueeeiiveeeeeitreeeeitereesstereesaseeeasssssessassrseesssssseessssssesssssssessnsseens

Solvent:
AP PENEIT INJECEIL 1evvuvrieivrieiriieesiee st e stieessteeesteesbeessbaeesbesanbeeessbeessbeeessbesanbeeesbaessbeeessnens

! dozi infectanta pe culturi celulare 50 %
2. doza infectantd embrionara 50%
4, INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a pisicilor 1n varsta de 8 saptamani si mai mari:
- impotriva rinotraheitei virale feline pentru reducerea semnelor clinice,

> 10*° DICCs,!
>2.0ELISA U
..>10%° DIE.,?

- impotriva infectiei cu calicivirus pentru reducerea semnelor si a excretiei de virus,

- Impotriva infectiilor cu Chlamydophila felis pentru reducerea semnelor clinice,
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S-a demonstrat ca imunitatea se instaleaza la 1 saptimana dupa prima vaccinare, in ceea ce priveste
Chlamydophila felis, rinotraheita si caliciviroza.

Durata imunitatii este de 1 an dupa ultima revaccinare.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra animalelor gestante.
Nu se recomanda utilizarea n perioada de lactatie.

6. REACTII ADVERSE

In conditii normale de utilizare, ocazional, poate apirea o stare temporara de apatie si anorexie,
precum si hipertermie (care dureaza cel mult 1 — 2 zile). Poate aparea a reactie locala (durere usoara la
palpare, mancarime sau edem limitat) care dispare in cel mult 1- 2 saptamani.

In cazuri exceptionale poate apirea o reactie de hipersensibilitate, care necesita tratament simptomatic
adecvat.

In cazuri foarte rare, in interval de 1 pana la 3 saptimani dupa vaccinarea de rapel, s-a observat o stare
de hipertermie si letargie asociatd uneori cu paralizia picioarelor la pisicile adulte. Aceasta stare a fost
trecatoare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pisici.

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

Injectare pe cale subcutanata a unei doze (1-ml) de vaccin dupa reconstituirea liofilizatului cu
solventul conform urmatoarei scheme de vaccinare:

Prima vaccinare:
- prima injectie: la varsta de 8 sdptamani,
- a 2-a injectie: 3-4 sdptdmani mai tarziu.

In cazurile in care se presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali impotriva
componentelor R, C sau Ch (ex la pisoi in varsta de 9 -12 saptdmani, nascuti din pisici care au fost
vaccinate Tnaintea gestatiei si/sau expuse sau suspecte de expunere anterioara la patogen(i)), prima
trebui améanata pana la varsta de 12 saptamani.

Revaccinarea: anuala

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se utiliza imediat dupa reconstituire.

Existad informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin
poate fi mixat si administrat cu vaccinul Merial non-adjuvant impotriva leucemiei feline si/sau
administrat in aceiasi zi dar nu combinat cu vaccinul adjuvant Merial impotriva rabiei.
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10. IMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se péstra i transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.

A nu se congela

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se administra numai animalelor sinatoase.

In cazul unei autoinjectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta produsului. Persoanele cu imunodeficiente sau aflate sub tratament cu produse
medicinale imunosupresive trebuie sa evite contactul cu acest produs. In caz de auto-injectare,

solicitati imediat sfatul medicul si informati medicul ca injectarea s-a realizat cu vaccin viu clamidian.

A nu se administra animalelor gestante.
Nu este recomandata utilizarea in perioada de lactatie.

In cazul administrarii mai multor doze, nu au fost observate efecte secundare, cu exceptia celor

mentionate la sectiunea ,, Reactii adverse ” si a hipertemiei care poate dura, in cazuri exceptionale,
panala 5 zile.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

autorizat pentru utilizare de catre autoritatile competente.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMEA) : http://www.emea.europa.eu/

15.  ALTE INFORMATII
Cutie cu 10 flacoane cu 1 doza liofilizat si 10 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie cu 50 flacoane cu 1 doza liofilizat si 50 flacoane cu 1 ml solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Produsul medicinal veterinar supus prescriptiei
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