1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax RCP frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Per 1 ml eller 0,5 ml dos:

Aktiva substanser:

Levande forsvagat felint rinotrakeit herpesvirus (stam FHV F2) > 10*9 CCIDso!
Inaktiverade felina calicivirus (stammar FCV 431 och FCV G1) antigener >2,0 ELISA U.
Levande forsvagat felint panleukopenivirus (PLI V) > 10%5 CCIDso!

150 % infektios dos i cellkultur

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Sackaros

Sorbitol

Dextran 40

Kaseinhydrolysat

Kollagenhydrolysat

Dikaliumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Kaliumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Vatska:

Vatten for injektionsvétskor g.s. 1 mleller 0,5 ml

Frystorkat pulver: sprod pellet, homogen fran beige till vit.
Vatska: klar farglos vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Dijurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder:

- mot felin viral rinotrakeit for att reducera kliniska symptom,
- mot calicivirus-infektion for att reducera kliniska symptom,

- mot felin panleukopeni for att forhindra dodlighet och kliniska symptom.
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Immunitetens insattande: 1 vecka efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 1 ar efter grundvaccinering och 3 ar efter senaste revaccineringen.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Vanliga Apati, anorexi, hypertermi?.

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Reaktioner vid injektionsstéllet (smarta, klada, 6dem)?.
Mindre vanliga Overkanslighetsreaktion®.

(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket sallsynta Emesis*.

(féarre &n 1 av 10 000 behandlade djur,

enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

Lvarar vanligtvis i 1 eller 2 dagar.

2 viss smarta vid palpation, klada eller begransat 6dem som forsvinner inom hagst 1 eller 2 veckor.
% kan krava lamplig symtomatisk behandling.

* for det mesta inom 24-48 timmar.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Anvénd inte under hela draktigheten eller laktationen.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Boehringer

Ingelheims adjuvansfria vaccin mot felin leukemi och/eller administreras samma dag men inte blandas
med Boehringer Ingelheims adjuverade rabiesvaccin.
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Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Boehringer
Ingelheims icke adjuverade rabiesvaccin.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Subkutan anvéandning.

Bered vaccinet forsiktigt for att erhalla en jamn suspension med begransad skumbildning.
Utseende efter beredning: klar svagt gul suspension.

Efter beredning av det frystorkade pulvret med 0,5 ml eller 1 ml vétska (beroende pa vald
forpackningsstorlek) injiceras en dos av vaccinet enligt féljande schema:

Grundvaccinering:
- forsta injektionen: fran 8 veckors alder,
- andra injektionen: 3-4 veckor efter den forsta.

Vid forvantad forekomst av hoga nivaer maternella antikroppar mot rinotrakeit-, caliciviros- eller
panleukopenikomponenterna (t.ex. 9-12 veckor gamla kattungar fran kattor vaccinerade fore
draktigheten och/eller som tidigare konstaterats eller misstanks blivit exponerade for
patogenen/patogenerna) skall grundvaccineringen uppskjutas till 12 veckors alder.

Revaccinering:
- den forsta revaccineringen ska utforas ett ar efter grundvaccineringen,
- pafoljande revaccineringar: med intervall upp till 3 ar.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga andra biverkningar &n de listade i avsnitt 3.6 "Biverkningar” har observerats, forutom hypertermi
som i undantagsfall kan vara i 5 dagar.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI06AH09

Vaccin mot virusorsakad felin rinotrakeit, felin caliciviros och felin panleukopeni (kattpest).
Stimulerar aktiv immunitet mot felint rinotrakeit herpesvirus, felint calicivirus och felint
panleukopenivirus.

Lakemedlet har visats minska utsondring av felint calicivirus vid insdttande av immunitet och under
ett ar efter vaccinationen.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med vatskan som tillhandahalls tillsammans med
detta lakemedel och férutom de lakemedel som ndmns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Skyddas mot ljus. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Glasflaska (typ I) med 1 dos frystorkat pulver och glasflaska (typ I) med 1 ml eller 0,5 ml vétska,
butylgummiproppar och aluminium- eller plasthattor.

Plastask innehallande 10 flaskor med 1 dos pulver och 10 flaskor med 1 ml vétska.
Plastask innehallande 50 flaskor med 1 dos pulver och 50 flaskor med 1 ml vétska.
Plastask innehallande 10 flaskor med 1 dos pulver och 10 flaskor med 0,5 ml vétska.
Plastask innehallande 50 flaskor med 1 dos pulver och 50 flaskor med 0,5 ml vétska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/04/052/001-004

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 23/02/2005

9, DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{MM/AAAAY



