PRODUKTR



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax RCCh frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Per 1 ml dos:

Frystorkat pulver:
Aktiva substanser:

Levande forsvagat felint rinotrakeit herpesvirus (stam FHV F2) ......c..ccccoocveveeivcirennn. »(10™ CCIDsg,*
Inaktiverade felina caliciviros-antigener (stammar FCV 431 och G1) ......ccccceevveenn f 2.0 ELISA U.
Levande forsvagad Chlamydophila felis (Stam 905) .........ccoevevrerrineerneeeresrs o e > 10°° EIDgy”
Vatska:

Vatten fOr injeKtioNSVAISKOT ..........cooviiiiiiiiiiceeeseseseeeee g g.s. 1ml

1 50% infektids dos i cellkultur
2 50% infektios dos i 4gg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Katt.

4.2 Indikationer

Aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder:

- mot felin viral rinotrakeit for att reducera kliniska symptom,

- mot calcivirus-infektionfor att reducera kliniska symptom och virusutséndring,
- mot Chlamydophilasfelis-infektion for att reducera kliniska symptom
Immunitet har pavisats 1'vecka efter grundvaccinering mot rinotrakeit, calicivirus och Chlamydophila
felis.

Immuniteten vafag ™ ar efter senaste (re-)vaccineringen.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas under dréaktighet.
Anvandning rekommenderas inte under laktation.

4.4 7 Sarskilda varningar <for respektive djurslag>

Inga.



45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Endast friska djur skall vaccineras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Vaccinet skall inte hanteras av personer med nedsatt immunférsvar eller som behandlassmed
immunosupprimerande lakemedel. Vid sjélvinjektion skall ldkare omedelbart radfragés och
informeras om att sjalvinjektion med ett levande klamydiavaccin har skett.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vid normal anvandning kan dvergaende apati och anorexi forekomma, lik§om,hypertermi (under c:a
1-2 dagar). En lokal reaktion kan uppsta (viss smarta vid palpation, klada eMér begransat 6dem),
vilken varar som langst i 1-2 veckor. Undantagsvis kan éverkanslighetsreaktioner férekomma, vilka
kan krava symptomatisk behandling.

Overgéende hypertermi och letargi, ibland tillsammans med haltasbari mycket séllsynta fall
observerats hos vuxna katter en till tre veckor efter boostervaccinering.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller 4gglaggning

Skall inte anvandas under draktighet.
Anvandning rekommenderas inte under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och'®vriga interaktioner

Tillganglig data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Merials
adjuvansfria vaccin mot felin leukemi och/eller administreras samma dag som, men inte blandas med,
Merials adjuverade rabiesvaccin.

4.9 Dos och administreringsgatt

Efter rekonstituering av detyfrystorkade pulvret i vatskan ges en dos om 1ml subkutant enligt foljande
schema:

Grundvaccinering:

- forsta injektionen’ fran 8 veckors alder,

- andra injektienen: 3-4 veckor efter den forsta.

Vid forvantadforekomst av hdga nivaer maternella antikroppar mot R, C eller Ch komponenterna
(t.ex. 9-12 veckef gamla kattungar fran kattor vaccinerade fore draktigheten och/eller som tidigare
konstatergtsteller missténks blivit exponerade for patogenen/patogenerna) skall grundvaccineringen
uppskjutastill 12 veckors alder.

Revaccinering:
< arligen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift) (om nédvandigt)

Foérutom hypertermi, som i undantagsfall kan vara i 5 dagar, har inga andra symptom an de listade i
avsnitt 4.6 "Biverkningar” observerats.



4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
ATCvet-kod: QI06AH.

Vaccin mot virusorsakad felin rinotrakeit, felin caliciviros och klamydia.
Stimulerar aktiv immunitet mot felint rinotrakeit herpesvirus, felint calicivirus och Chlamydaophila
felis.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Sackaros

Sorbitol

Dextran 40
Kaseinhydrolysat
Kollagenhydrolysat
Dikaliumfosfat
Kaliumdivatefosfat
Kaliumhydroxid
Natriumklorid
Dinatriumvéteortofosfat
Monokaliumfosfat, vattenfritt

6.2 Inkompatibiliteter

Data avseende sakerhet och effekt Visaratt detta vaccin kan blandas och administreras tillsammans
med Merials adjuvansfria vaccin mat fetin leukemi.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet efter rekonstituering: Anvands omedelbart efter rekonstituering.

6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras och tfansporteras kallt (2°C-8°C). Far ej frysas.
Ljuskansligte

6.5 Jnreforpackning (forpackningstyp och material)

Glasflaska (typ 1) med 1 dos frystorkat pulver och glasflaska (typ 1) med 1 ml vétska,
butydgummiproppar och aluminiumhéttor.

10 flaskor med 1 dos pulver och 10 flaskor med 1 ml vétska.

50 flaskor med 1 dos pulver och 50 flaskor med 1 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Avfall forstérs genom kokning, forbranning eller nedsankning i lampligt — av behérig myndighet
godkant — desinfektionsmedel.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/04/049/001-002
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYATRGODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 23/02/2005

Datum for fornyat godkédnnande: 15/01/2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterinarmédicinska lakemedel finns tillganglig pa EMEAs hemsida
http://www.emea.eu.int/

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTW/A‘SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND{SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn pd och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I"aviation

69800 SAINT-PRIEST

Frankrike

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

Frankrike

Namn pd och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

Frankrike

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR EORSALJINING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR AVSEENDE TILKMANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

Receptbelagt.

C. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING INKLUSIVE
BEGRANSNINGAR MED HANSYN TILL SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING

Ej relevant.

D. FORTECKNINGOVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA Il

MARKNING OCH BNQ@EDEL






UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Forpackning med 10 flaskor pulver och 10 flaskor vatska.
Forpackning med 50 flaskor pulver och 50 flaskor vatska.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN Ab_‘

Purevax RCCh frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension. . %

A

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBfWSER |

Per 1 ml dos:
Y =7 SO 0 ........ > 10*° CCIDs
FCV (Stam 431 0Ch GL) ..ocueiiiiiiiieiiee e e > 2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis (Stam 905) ........c.cc.ovueurrereeeeeeereresesesee e, @ ................ > 10*° EIDs
__ AN
| 3. LAKEMEDELSFORM 0‘;/
Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension.‘\

O

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK N

Pulver (10 flaskor med 1 dos) + vétska (10 flaslgﬂr\ied 1ml).
Pulver (50 flaskor med 1 dos) + vatska (50 flaskor med 1 ml).

C

)

| 5.  DJURSLAG R

Katt. Ob

6. INDIKATION(ER)Q'
\indning.

Lé&s bipacksedeln f('jr?&

2
| 7. ADMIMISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

*\“/
Subkutar@ﬂdning.

9)
| QS‘KARENSTlD
N

Ej relevant.
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9.

SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

10.

UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}>

Anvands omedelbart efter rekonstituering.

11.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C). Far ej frysas.
Ljuskéansligt.

12.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDEFALL

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

13.

TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR EBLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur - receptbelagt.

14.

TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall forbarn:

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING
MERIAL

29 avenue Tony Garnigr,
F-69007 LYON
FRANKRIKE

16.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/04/049/001 Pulver (10 flaskor med 1 dos) + vétska (10 flaskor med 1 ml).
EU/2/04/049/002 Pulver (50 flaskor med 1 dos) + vétska (50 flaskor med 1 ml).
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| 17. BATCHNUMMER

Lot



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Pulver

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ‘

V"

Purevax RCCh frystorkat pulver till injektionsvétska. @G

L 4

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER) ,C’ |

Lé&s bipacksedeln fére anvandning. \QO

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSEQv

1 dos @
4, ADMINISTRERINGSSATT Q

Subkutan anvéndning.

v

5. KARENSTID ~

6. BATCHNUMMER o

Lot b\)
®)
7. UTGANGSDATUNK%

EXP \\2

8. TEXTE#\L‘QO% DJUR”

N
For djur.’b\(J

QQJ

13



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Vatska

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ‘

V"

Purevax RCCh vatska @G
O

L 4

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

N |

L
O
S

L

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSEQv

1 dos @

; <
4. ADMINISTRERINGSSATT Q

Subkutan anvéndning.

v

5. KARENSTID ~

6. BATCHNUMMER o

N
Lot b

®)
7. UTGANGSDATUM,\€

EXP \'I\2

(%

8. TEXTE&% DJUR”

N
For djur.’b\(J

QQJ
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BIPACKSEDEL FOR:

Purevax RCCh
Frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension.

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férsaljning:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

F-69800 Saint Priest
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEBLETS NAMN

Purevax RCCh.

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska; Suspension.

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Per 1 ml dos:

Frystorkat pulver:

Levande forsvagat felint rinotgakeit’herpesvirus (stam FHV F2) ......c..cccocveveveeivcrcnne. > 10*° CCIDsg,"
Inaktiverade felina caliciviressantigener (stammar FCV 431 och G1) ......c.ccccevvivenenne > 2.0 ELISA U.
Levande forsvagad Chlamydephila felis (Stam 905) ........ccccooeverererereieeiieieeeeieeieee s > 10*° EIDgy”
Vatska:

Vatten fOr iNJeKtQMSVAISKOT ..o g.s. 1ml

1 50% infektits @6s i cellkultur
2 50% infektits des.i'dgg

4. ANYANDNINGSOMRADEN

Aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder:

- mot felin viral rinotrakeit (kattinfluensa) for att reducera kliniska symptom,

- mot calcivirus-infektion (kattsnuva) for att reducera kliniska symptom och virusutséndring,

- mot Chlamydophila felis-infektion (klamydia) for att reducera kliniska symptom.

Immunitet erholls 1 vecka efter grundvaccinering mot rinotrakeit, calicivirus och Chlamydophila felis.
Immuniteten varar i 1 ar efter senaste (re-)vaccineringen.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas under draktighet.
Anvandning rekommenderas inte under laktation.

6. BIVERKNINGAR

Vid normal anvandning kan dvergaende apati och aptitléshet forekomma, liksom forhojd
kroppstemeperatur (under c:a 1-2 dagar). En lokal reaktion kan uppsta (viss smarta vid berdring, klada
eller begrénsat 6dem), vilken varar som langst i 1-2 veckor. Undantagsvis kan
Overkanslighetsreaktioner forekomma, vilka kan krava symptomatisk behandling.

Overgéende forhéjd kroppstemperatur och slohet, ibland tillsammans med halta, hani m{cket
séllsynta fall observerats hos vuxna katter en till tre veckor efter upprepad vaccinering
(boostervaccinering).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns,j denna information, tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMWISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Efter uppblandning av det frystorkade pulvret i vatskan ges en dos om 1 ml subkutant enligt féljande
schema:

Grundvaccinering:

- forsta injektionen: fran 8 veckors ‘aldef,

- andra injektionen: 3-4 veckorefterden forsta.

Vid forvantad forekomst av hoga nivaer maternella antikroppar mot R , C eller Ch komponenterna
(t.ex. 9-12 veckor gamla kattungdr fsan kattor vaccinerade fore draktigheten och/eller som tidigare
konstaterats eller misstanks blivit'eXponerade for patogenen/patogenerna) skall grundvaccineringen
uppskjutas till 12 veckors ajder.

Revaccinering:

- arligen

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Anvénds omedelbart efter uppblandning.

Tillgangligdata avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med
Merialsiadjuvansfria vaccin mot felin leukemi och/eller administreras samma dag som, men inte
hlandasmed, Merials adjuverade rabiesvaccin.

10. KARENSTID

Ej relevant.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2°C — 8°C). Far gj frysas.

Ljuskansligt.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Endast friska djur skall vaccineras.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etikettén:

Vaccinet skall inte hanteras av personer med nedsatt immunférsvar eller som behandlas’med
lakemedel som paverkar immunfdrsvaret. Vid sjalvinjektion skall lakare omedelbart radfragas och

informeras om att sjalvinjektion med ett levande klamydiavaccin har skett.

Skall inte anvandas under dréaktighet.
Anvandning rekommenderas inte under digivning.

Forutom hypertermi, som i undantagsfall kan vara i 5 dagar, har ingasapdra symptom &n de listade

under "Biverkningar” observerats efter administrering av flera doser:

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Avfall forstérs genom kokning, forbranning eller nedsankning i lampligt — av behérig myndighet

godkant — desinfektionsmedel.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna pfodukt finns tillganglig pa EMEASs hemsida http://www.emea.eu.int/

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar;

10 flaskor med 1 des,pulver och 10 flaskor med 1 ml vatska.

50 flaskor med*1 des pulver och 50 flaskor med 1 ml vétska.
Eventuellt kommerinte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Receptbelagtyeterinarmedicinskt lakemedel.
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