1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Purevax Rabies injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos om 1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Rabies rekombinant canarypox virus (vCP65)
* Fluorescerande métmetod; 50 % infektionsdos

Hjalpamnen:

> 10%8 FAID*s

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Kaliumklorid

Natriumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumfosfatdihydrat

Magnesiumkloridhexahydrat

Kalciumkloriddihydrat

Vatten for injektioner

Ljusrosa till ljusgul homogen suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av katter fran 12 veckors alder for att forebygga dodlighet orsakad av

rabiesinfektion.

Immunitetens insattande: 4 veckor efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet efter grundvaccinering: 1 ar.
Immunitetens varaktighet efter revaccinering: 3 ar.

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.




3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Canarypox rekombinanter &r k&nda for att vara sékra for ménniska. Milda lokala och/eller systemiska
kortvariga biverkningar beroende pa sjélva injektionen kan observeras.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt:

Mycket sallsynta Apati*2, lindrig anorexi?, hypertermi®3

(Farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Reaktion vid injektionsstéllet (smarta, svullnad,

3 4
rapporterade handelser inkluderade): éﬂ?iéﬁ?igﬁgtirrgktionf’

1 Mild

2\_(arar vanligtvis 1-2 dagar. De flesta av dessa reaktioner upptéacktes inom 2 dagar efter vaccinering.
8 Over 39,5 °C

4 Smarta vid palpation; begransad svullnad som kan bli nodulér; férsvinner vanligtvis inom som langst
1-2 veckor.

®Som kan krava lamplig symtomatisk behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning 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 avsnittet ”Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.
3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Data avseende effekt visar att detta vaccin kan administreras minst 14 dagar fore eller efter
administrering av Boehringer Ingelheims adjuvansfria vaccin mot felin leukemi.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Boehringer
Ingelheims adjuvansfria vacciner innehallande olika kombinationer med felin viral rinotrakeit-,
caliciviros-, panleukopeni- och klamydiakomponenter.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Subkutan anvéandning.

Anvénd sedvanlig aseptisk teknik.

En dos (1 ml) administreras enligt foljande schema:

Grundvaccinering: 1 injektion fran 12 veckors alder.




Revaccinering: Forsta revaccinering 1 ar efter grundvaccinering, darefter med upp till 3 ars
intervall.

Resa till 1ander som kréaver rabiesantikroppstest: Enstaka djur kan, &ven om de &r skyddade, uppvisa
lagre antikroppstiter &n 0,5 IE/ml vilket kravs for inforsel i vissa lander. Veterinarer kan darfor
dvervaga tva vaccindoser. Optimal tidpunkt for blodprovstagning &r ca 28 dagar efter vaccination.

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

Inga andra biverkningar &n de listade i avsnitt 3.6 har observerats efter administrering av 10 doser.
Biverkningarna kan vara langre.

3.11 Sérskilda begransningar fér anvandning och sérskilda villkor for anvéandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

En kontrollmyndighets officiella frislappande av tillverkningssatser kravs for detta lakemedel.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI06ADO08

Vaccinstammen vCP65 ar ett rekombinant canarypoxvirus som uttrycker glykoprotein G genen hos
rabiesvirus. Efter vaccinering uttrycker viruset det skyddande proteinet, men sjélva viruset replikeras
inte hos katten. Harigenom inducerar vaccinet immunitet mot rabiesvirus hos katt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, férutom de lakemedel som namns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ | glasflaska innehallande 1 ml (1 dos) med butylelastomerpropp forseglad med aluminiumlock.
Kartong med 2 x 1 ml.

Plastask med 10 x 1 ml eller 50 x 1 ml.

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 bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/10/117/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 18/02/2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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




