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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) beddmt dendeklimentation
som lamnats in och hur den kommit fram till sina rekommendationer om &ur “lgkemedlet ska
anvandas. Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med din veterindr. Vill du veta
mer om sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterindar. L'&s den vetenskapliga
diskussionen (ingar ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om#/athCVMP bygger sina
rekommendationer pa.

Vad ar Purevax RCCh?

Purevax RCCh ér ett vaccin som innehaller foljandesaktiva substanser:
e levande (forsvagat) felint rinotrakeit hegpeswirus (stam FHV F2)
e inaktiverade (doda) caliciviros-antigener (Stammar FCV 431 och G1)
e levande forsvagad Chlamydophila felis (stam 905).

Purevax RCCh bestar av ett lyofilisatzn(frystorkad pellet) och en vitska i form av en
injektionsvatska, suspension.

Vad anvdnds Purevax RCCh for?2

Purevax RCCh anvands fératt' vaccinera katter fran 8 veckors alder mot foljande sjukdomar:
o felin viral rinotrakeit (en influensaliknande sjukdom som orsakas av ett herpesvirus)
o felin calicivikussinfektion (en influensaliknande sjukdom med inflammation i munnen
som orsakas ay ett calicivirus)
e klamydios (eminfluensaliknande sjukdom som orsakas av bakterien C. felis).

Vaccinet hidracdill att minska sjukdomssymptomen och reducerar dessutom virusutséndringen
vid calicivirus-infektion.

Nér Purevax RCCh har blandats injiceras en dos om 1 ml under huden. Den forsta injektionen
ska,ges till katter fran 8 veckors alder, och den andra injektionen ges 3-4 veckor senare. Om
Katten har hdga nivaer av antikroppar fran modern ska den forsta vaccinationen skjutas upp till
12 veckors alder. Katten ska revaccineras mot alla komponenter ett ar efter det forsta
Vaccinationsschemat, och darefter arligen mot rinotrakeit, calicivirus-infektion och klamydios.
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Hur verkar Purevax RCCh?

Purevax RCCh dr ett vaccin. Vacciner verkar genom att ”lara” immunsystemet (kroppens
naturliga forsvarssystem) att skydda sig mot sjukdomar. Purevax RCCh innehaller sma
méangder forsvagade eller doda virus och bakterier som orsakar ovanstaende sjukdomar.

Né&r vaccinet ges till en katt identifierar immunsystemet de férsvagade eller déda virusen,och
de forsvagade bakterierna som ”frammande” och skapar antikroppar mot dem. | fortsattningen
kan immunsystemet producera antikroppar snabbare nér det utsdtts for viruseny elfer
bakterierna igen. Antikropparna bidrar till att skydda mot de sjukdomar som orsakaS av
virusen eller bakterierna. Om katten sedan utsatts for virusen blir den inte smittad ‘etler far en
mycket lindrigare infektion.

Hur har Purevax RCCh:s effekt undersokts?

Effekterna av Purevax RCCh har undersokts i flera provningar under taboratorieforhallanden
dar Kkatterna vaccinerades och infekterades med aggressivt hespesvirus, calicivirus eller
C.felis. Vid féltstudierna av Purevax RCCh undersoktes ( grundvaccinationsschemat
(2 injektioner med 3-4 veckors mellanrum) och boostervacgination (endast en injektion). |
studierna ingick ungkatter och vuxna katter av olika raser,men inte sma kattungar. Det
viktigaste mattet pa effekt var nivan av antikroppar i bladet’ mot virusen och bakterierna i
vaccinet.

Vilken nytta har Purevax RCCh visat vid studierna?

Under laboratorieférhallanden kunde det pavisas att Purevax RCCh skyddar mot ovanstaende
sjukdomar. Vid féltstudien av grundvaecipation okade antalet antikroppar mot felint
rinotrakeit herpesvirus och calicivirussinfektion. Nagon 6kning av antalet antikroppar mot
C. felis kunde inte pavisas pa grund av h6ga nivaer av antikroppar hos katterna i borjan av
studien. Vid studien av boosteryaecination var nivaerna av antikroppar mot rinotrakeit
herpesvirus, calicivirus-infektion @ch)C. felis stabila vid en hog niva eller 6kade nagot.

Vilka ar riskerna med Purevax RECh?

Undantagsvis kan katter ttveckla dvergaende apati (minskat intresse for omgivningen) och
anorexi (aptitloshet)y"samt hypertermi (férhojd kroppstemperatur) som varar i en till tva dagar.
Lokala reaktioner pénjektionsstéllet kan férekomma med lindrig smérta vid beréring, klada
eller 6dem (svillnad), som gar 6ver inom en till tva veckor. Forteckningen over samtliga
biverkningar/som rapporterats for Purevax RCCh finns i bipacksedeln.

Purevax RECh=Ska inte ges till draktiga Katter.

Vilka forsiktighétsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i kontakt med djuret

vidta?

Om du rakar injicera dig sjalv, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Vaccinet ska inte hanteras av personer med nedsatt immunférsvar. Vid sjélvinjektion hos
personer med nedsatt immunforsvar ska lédkaren informeras om att sjalvinjektion med ett
levande klamydiavaccin har skett.
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Varfor har Purevax RCCh godkéants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) ansag att fordelarna med
Purevax RCCh éar storre an dess risker vid aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder
mot ovanstdende sjukdomar, och rekommenderade att Purevax RCCh skulle godkannas_ for
forsaljning. Nytta/riskforhallandet behandlas i modul 6 i detta EPAR. 6

Mera information om Purevax RCCh: @

L 4
Den 23 februari 2005 beviljade Europeiska kommissionen MERIAL ett go@ande for
forsaljning av Purevax RCCh som géller i hela Europeiska unionen. O
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