


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCCh lyofilizéat a rozpustadlo na pripravu injekénej suspenzie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Uéinné latky:

Atenuovany herpesvirus rhinotracheitidy maciek (kmett FHV F2) ........cccoovviviiinnnn £ 10*° CCIDs,"
Inaktivované antigény kalicivirozy maciek (kmene FCV 431 a G1) ..ccccvvvvvvrrins i >2,0 ELISA U.
Atenuovana Chlamydophila felis (Kmett 905) ........ccueureeeeeeieereereereseseseses s soss st B >10*° EIDs,”
Pomocné latky:

GENtAMYCIN, MAX. .iiviiveiierieieeiese e esee e s e stesreesresreeeesresneessessnesnessessnessesseess Sures B e seessesessessennes 28 ug
Rozpustadlo:

V0da Pre INJEKCIE ... g s do1ml

! infekéna davka pre bunkové kultiry 50%
% infekéna davka pre vajcia 50%

Uplny zoznam pomocnych latok vid’ bod 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na pripravu injek¢nej suspénzie.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie So Specifikovanim ciePového druhu

Aktivna imunizacia maciek od 8 tyzdna zivota:

- proti virusovej thinotracheitide maciek na redukciu klinickych priznakov,

- proti kaliciyirtsovej infekcii na redukciu klinickych priznakov a vylu¢ovaniu,

- proti infekeii*€hlamydophila felis na redukciu klinickych priznakov

Nastup imunity bol demonstrovany 1 tyzden po primarnej vakcinacii proti rhinotracheitide,
kalicivirdze a*Chlamydophila felis.

Trvanigimunity je 1 rok po poslednej (re-)vakcindcii.
4.3 ™ Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas laktacie.



4.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat pisemmu informaciu
alebo obal lekarovi.

Touto vakcinou by nemali manipulovat’ osoby imunodeficientné alebo uzivajuce‘imunosupresivne
lieky. V pripade samoinjikovania je potrebné ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomog,a informovat’ lekara

0 samoinjikovani Zivou chlamydiovou vakcinou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Za normalnych podmienok pouzitia mbze byt prilezitostne pozoreyané prechodna apatia a anorexia
ako aj hypertermia (trvajuca zvycCajne 1 alebo 2 dni). M6Zu sa vyskytnut’ lokalne reakcie (palpacne
mierne bolestivy, svrbiaci alebo ohrani¢eny edém), ktoré vyshizan vacsinou do 1 alebo 2 tyzdnov.

Vo vynimoc¢nych pripadoch sa moze objavit’ hypersenzitiynareakcia, ktorda méze vyzadovat’ vhodnu
symptomaticku liecbu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze 1 az 3 tyzdne porrevakcinécii pozorovat’ u dospelych maciek
hypertermia a letargia niekedy spojend s laminitidod. Rato reakcia je prechodného charakteru.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky,

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy,vzajomného p6sobenia

Dostupne Udaje tykajlce sa bezpecnosti a G¢innosti pripravku umoziiuju zmiesat’ tito vakcinu
S ostatnymi neadjuvovanymi vakcinami proti leukémii maciek od firmy MERIAL a aplikovat’ ich tak
V jeden de, ale v nijakom@ripade ju nemozno zmiesat s adjuvovanou vakcinou proti besnote.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Aplikovat’ subkutdnne,jednu davku (1 ml) vakciny po rozpusteni lyofilizovanej pelety rozpustadlom
podl'a nasledujueg) wakcinacnej schémy:

Primarnawakeinacia:
- prva injekcia: od veku 8 tyzdnov,
- druhd’injekcia: o 3 — 4 tyZdne neskér.

Ak=sa predpoklada pritomnost’ vysokych hladin materskych protilatok proti zlozkdm R, C alebo Ch
(napr. u maciatok starych 9-12 tyzdnov narodenych matkam vakcinovanym pred graviditou a/alebo so
znamym alebo predpokladanym predchadzajicim pésobenim patogénu(-ov)) primarna vakcinacia by
sa mala vykonat’ az po dosiahnuti veku 12 tyzdiov.

Revakcinacia: kazdy rok.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidota) ak su potrebné

Neboli pozorované ziadne iné neziaduce tcinky ako uz uvedené v bode 4.6 ,,Neziaduce uc¢inky*
s vynimkou hypertermie, ktora méze vynimocne trvat’ 5 dni.

411 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATC vet. kdd: QI06AJ02

Vakcina proti virusovej rhinotracheitide maciek, kalicivirusovej infekcii macieksa chlamydioze.
Stimuluje aktivnu imunitu proti herpesvirusu rhinotracheitidy maciek, kaliciyirisu maciek
a Chlamydophila felis.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sachardza

Sorbitol

Dextran 40

Kazein hydrolyzat

Kolagén hydrolyzat
Hydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydroxid draselny

Chlorid sodny
Hydrogénfosfore¢nan sodny
Bezvody dihydrogénfosfore¢nan draselny

6.2 Inkompatibility

Udaje o bezpeénosti a Gcinfosti su k dispozicii pricom dokazuju, Ze tato vakcina moZe byt miesana
a podana spolu s neadjuvovangmi vakcinami proti leukémii maciek od firmy MERIAL.

6.3 Cas pouZitel'dosti

Cas pouzitelndsti Veterinarneho liecku zabaleného v pévodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nOsti po rekonstiticii lieku: Spotrebovat’ ihned’ po rekonstiticii.

6.4 Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie
Uchevévat a prepravovat’ schladené (2°C - 8° C).

Ghzanit pred svetlom.

Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Sklenené liekovka (sklo typ 1) obsahujuca 1 davku lyofilizatu a sklenend liekovka (sklo typ I)
obsahujuca 1 ml rozpustadla, uzavreté butylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzéverom.



Balenie obsahuje 10 lickoviek po 1 davke lyofilizatu a 10 liekoviek s obsahom 1 ml rozpustadla
Balenie obsahuje 50 liekoviek po 1 davke lyofilizatu a 50 liekoviek s obsahom 1 ml rozpustadla

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Zlikvidovat’ odpad varenim, spal'ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej pre

pouZitie prislusnymi autoritami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CiSLO (-A)

EU/2/04/049/001-002

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUEIA O REGISTRACII

Déatum prvého povolenia: 23/02/2005

Datum prediZenia regsitracie: 15/01/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto Aletefindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentuary pre lieky (EMEA)fttp.//www.emea.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA! DPODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa*


http://www.emea.europa.eu/
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VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKE NEJ LATKY(LATOK) A
DRZITEL(-IA) POVOLENIA NS"R BU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY POVOLENIA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODA\M POUZITIA

ZAKAZ PREDAJA, D VKY A/ALEBO POUZITIA
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A.  VYROBCA (-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu (-ov) biologickej ucinnej latky (latok)
Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

Franctzsko

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

Francuzsko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

Francuzsko

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. PODMIENKY POVOLENIA NA.UVEDENIE NA TRH ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITIA

Neuplatiiuje sa.

D. STANOVENIE MAXKMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA I Q

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INEBQACIA PRE POUZIVATELOV






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Balenie: 10 liekoviek lyofilizatu a 10 liekoviek rozpustadla
Balenie: 50 liekoviek lyofilizatu a 50 liekoviek rozpustadla

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCCh lyofilizat a rozpustadlo na pripravu injekénej suspenzie

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:

FHV (KIET F2) oot es s eseneenes s snesnnne s B e > 10*° CCIDs,
FCV (KMENE 431 8 GL) .oooviiiiiieceee st sn e sn e i >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis (Kmef 905) ........oovvveveeereeeeseeeeseeseesresesresesesences el > 10*° EIDs
GENLAMYCIN, MAX. ©o.eitirieiiieieieieriee ettt ff e ne e b et b et sb et se b e e 28 ug

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na pripravu injekénej suspenzie.

4.  VELKOST BALENIA

Lyofilizat (10 lickoviek po 1 davke) + rozptstadie (10 liekoviek s obsahom 1 ml)
Lyofilizat (50 liekoviek po 1 davke) + rozpustadlo (50 liekoviek s obsahom 1 ml)

5.  CIECOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si pozéune,precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSQB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna‘aplikacia.

8 OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

10



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si pozorne preéitajte pisomnu informdciu pre pouzivatelov.
p p p yte p pre p

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mm/rrrr)
Spotrebovat’ ihned’ po rekonstiticii.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ schladené (2°C — 8°C).
Chrénit pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, VWPRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si pozorne precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT:&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA vk sa uplatiuju

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVATMIMO DOSAHU A DOHIADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu déti.

15. MENO A ADRESA BDRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL

29, avenue Tony Gagniex
F-69007 LYON
FRANCUZSKQ

16. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/04/049/001 Lyofilizat (10 liekoviek po 1 davke) + rozpustadlo (10 liekoviek s obsahom 1 ml)
EU/2/04/049/002 Lyofilizat (50 lickoviek po 1 davke) + rozpastadlo (50 liekoviek s obsahom 1 ml)

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze

11




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Lyofilizat

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU b
Purevax RCCh lyofilizat na injek¢né pouzitie @

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) P

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov. &

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KU}& YCH JEDNOTKACH

1 davka {

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU @

Subkuténna aplikécia.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

6.  CISLO SARZE Nt
NJ

Lot Ob

| 7. DATUM EXSPIRA

EXP (mm/rrrr) \

OZNACI&,LEN PRE ZVIERATA“

289
4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Rozpustadlo

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCCh rozpustadlo

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSQWW/CH JEDNOTKACH

1 davka

4, SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRA@IE

EXP (mm/rrrr)

| 8. OZNACEMNIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvieraté:

13






PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Purevax RCCh

Lyofilizat a rozpust’adlo na pripravu injekénej suspenzie.

1.  MENO A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA:
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o reqgistracii:

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon
Francizsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I"Aviation

F-69800 Saint Priest
Francizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Purevax RCCh

Lyofilizat a rozpust'adlo na pripravu injek¢nej stispenizie.

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (BATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Atenuovany herpesvirus rhinotsacheitidy maciek (kmett FHV F2) .......cccccooininiinnnn. >10*° CCIDs5,*
Inaktivované antigény kali€iviiozy maciek (kmene FCV 431 a Gl) ..ccovvviiiiiiienee. > 2,0 ELISA U.
Atenuovana Chlamydaphila félis (Kmeft 905) ........cocueureurerereereerereiesee e > 10*° EIDsy?
Pomocné latky:

LCTC L= T )Y ol TR 04T D A A S PSPRSR 28 ug
Rozpustadlo:

V008 Pre IRJEKCIEY. ...veeeeiei ettt dol1lml

! infekéna @avka pre bunkové kultiry 50%
2 infekydavka pre vajcia 50%

4.\, INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia maciek od 8 tyzdna zivota:

- proti virusovej rhinotracheitide maciek na redukciu klinickych priznakov,

- proti kalicivirusovej infekcii na redukciu klinickych priznakov a vylu¢ovaniu,
- proti infekcii Chlamydophila felis na redukciu klinickych priznakov

15



Nastup imunity bol demonstrovany 1 tyzden po primarnej vakcinécii proti rhinotracheitide,
kaliciviroze a Chlamydophila felis.

Trvanie imunity je 1 rok po poslednej (re-)vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas laktacie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Za normalnych podmienok pouzitia moze byt prilezitostne pozorovana prechodna apatia a anorexia
ako aj hypertermia (trvajuca zvycCajne 1 alebo 2 dni). M6Zu sa vyskytnut’ l6kalne reakcie (palpacne
mierne bolestivy, svrbiaci alebo ohranic¢eny edém), ktoré vymizna va¢sinotkdo 1 alebo 2 tyzdiov.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa moze objavit’ hypersenzitivna reakcia,sktord méze vyzadovat’ vhodnu
symptomaticku liecbu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moéze 1 az 3 tyzdne po revakeinaeii pozorovat’ u dospelych maciek
hypertermia a letargia niekedy spojena s laminitidou. Tato reakcia jeyprechodnéeho charakteru.

Ak zistite akékol'vek vazne téinky alebo iné vedlajsie ucifky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIELOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZRYSDRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikovat’ subkutanne jednu davkon(1"ml) vakciny po rozpusteni lyofilizovanej pelety rozpustadlom
podl’a nasledujucej vakcinacngj sehémy:

Primarna vakcinacia:
- prva injekcia: odweku 8'tyzdnov,
- druhd injekciaz0x3 = 4 tyZdne neskor.

Ak sa predpokladapritomnost’ vysokych hladin materskych protilatok proti zlozkdm R, C alebo Ch
(napr. u maciatok'starych 9-12 tyzdiiov narodenych matkam vakcinovanym pred graviditou a/alebo so
znamym alebowgredpokladanym predchadzajicim pdsobenim patogénu(-ov)) priméarna vakcinacia by
sa mala vykenat’ az po dosiahnuti veku 12 tyzdnov.

Revakeihacia: kazdy rok.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Spotrebovat’ ihned’ po rekonstiticii.

Dostupné tdaje tykajuce sa bezpecnosti a uéinnosti pripravku umoziuju zmiesat’ a podavat’ tito vakcinu
S ostatnymi neadjuvovanymi vakcinami proti leukémii maciek od firmy MERIAL a aplikovat’ ich tak

V jeden den, ale vV nijakom pripade ju nemozno zmiesat’ s adjuvovanou vakcinou proti besnote.
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10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
Uchovavat a prepravovat’ schladené (2°C — 8°C).
Chranit’ pred svetlom.

Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Touto vakcinou by nemali manipulovat’ osoby imunodeficientné alghe UZivajlce imunosupresivne
lieky. V pripade samoinjikovania je potrebné ihned’ vyhl'adat’ lekarskw'pomoc a informovat’ lekara

o0 samoinjikovani Zivou chlamydiovou vakcinou.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas laktacie.

Po niekol’ko nasobnom predavkovani neboli pozorg¥ané Ziadne iné neziaduce t¢inky ako uz uvedené

v bode ,,Neziaduce u¢inky* s vynimkou hypertermicktora méze vynimocne trvat’ 5 dni.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATPRENIA NA ’ZNEsKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADQVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zlikvidovat’ odpad varenim, spal’'ovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekcnej latky schvalenej

pre pouZzitie prislusnymi autoritapai,

14. DATLVJ!\/I POSLEDNERO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELEOV

Podrobné informé@cie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
(EMEA) hitpf/www.emea.europa.eu/

15.  DALSIE INFORMACIE
Balenie’ obsahuje 10 liekoviek po 1 davke lyofilizatu a 10 liekoviek s obsahom 1 ml rozpustadla
Balénie obsahuje 50 liekoviek po 1 davke lyofilizatu a 50 liekoviek s obsahom 1 ml rozptstadla

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len na predpis veterinarneho lekara.
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