1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax FeLV injektionsvétska, suspension

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

Aktiv substans:
FeLV rekombinant Canarypoxvirus (vCP97) > 1072 CCIDso!

150% infektios dos i cellkultur

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Kaliumklorid

Natriumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Magnesiumkloridhexahydrat

Kalciumkloriddihydrat

Vatten for injektionsvatskor

Klar farglos vétska med forekomst av cellfragment i suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av katter fran 8 veckors alder mot kattleukos for att forhindra bestandig viremi
och dérav betingade kliniska symptom.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 1 ar efter senaste vaccinering.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.



3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvéandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:
Det rekommenderas att katterna testas om de ar FeLV-positiva innan vaccination.
Vaccinering av FeLV-positiva katter har ingen effekt.

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

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Katt:

Mycket vanliga Svullnad pa injektionsstallet.
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Letargi, hypertermi.>

Mycket séllsynta Anorexi, emesis.

(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, | Overkanslighetsreaktion, anafylaxi.®
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Liten (< 2 cm) som forsvinner inom 1 till 4 veckor.
2 Varade vanligtvis en dag, undantagsvis 2 dagar.
8 Om sadana reaktioner uppstar rekommenderas lamplig behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, 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 agglaggning

Anvand inte under hela draktigheten eller laktationen.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Boehringer Ingelheims icke
adjuvanterade vacciner (olika kombinationer med felin viral rinotrakeit-, caliciviros-, panleukopeni-
och klamydiakomponenter) och/eller administreras samma dag som, men inte blandas med,
Boehringer Ingelheims adjuvanterade rabiesvaccin.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvandas
fore eller efter ndgot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Subkutan anvandning.
Omskakas vél fére anvéndning.

En dos om 1 ml eller 0,5 ml vaccin (beroende pa vald forpackningsstorlek) ges enligt fljande schema:




Grundvaccinering: Forsta injektionen: fran 8 veckor alder,

Andra injektionen: 3-5 veckor efter den forsta.

Revaccinering: Arligen.

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

Inga andra symtom &n de som redan angivits i avsnitt 3.6 "Biverkningar” har iakttagits.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI06ADO7

Vaccinstammen ar ett rekombinant canarypoxvirus som uttrycker env och gag gener av FeLV-A. |
faltforhallanden &r enbart subgruppen A smittsam och immunisering mot subgrupp A ger fullt skydd
mot A, B och C. Efter vaccinationen uttrycker viruset de skyddande proteinerna, men sjalva viruset
replikeras inte hos katten. Harigenom inducerar vaccinet immunitet mot kattleukos virus.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, &n de som angivits ovan i avsnitt 3.8.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerfoérpackning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Skyddas mot ljus.

Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Typ | glasflaska innehallande 1 ml eller 0,5 ml vaccin, med butylelastomerpropp som ar forseglad med
aluminiumlock.

Plastask innehallande 10, 20 eller 50 flaskor med 1 ml vaccin.
Plastask innehallande 10, 20 eller 50 flaskor med 0,5 ml vaccin.

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 bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/019/005-010

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 13/04/2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta I&kemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




