ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCP FeLV liofilizado e solvente para suspensdo injectavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de 1 ml ou 0,5 ml:

Liofilizado:

Substancia activa:

Herpesvirus da rinotraqueite felina atenuado (FHV estirpe F2)........c.cccoeevvvivevcvennane. >104°DICCs?
Antigénio do calicivirus felino inactivado (FCV estirpes 431 € G1) ........cccoeverruennae >2,0 U.ELISA
Virus da Panleucopénia felina atenuado (PLI IV).....cccovriiiinininiieeeeeseeeees >103°DICC 5
Excipiente:

GentamicCing, NO MAXIMO ....c.vouvieieierieierieeee e e e restesaesee e e e eneesennas 23 ug

Solvente:

Substancia activa:

Virus canarypox FeLV recombinante (VCPI7) .......cccoerrriieriniiereneiereeeeeesesesisieieiees >10"2DICC 5o

L Dose infecciosa em cultura celular 50%

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.
Liofilizado: comprimido bege homogéneo.
Solvente: liquido incolor transparente com presenca de detritos celulares em suspensao.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Gatos.

4.2 Indicagdes de utilizagéo, especificando as espécies-alvo

Imunizagéo activa dos gatos com 8 semanas de idade ou mais:

- Contra a rinotraqueite virica felina, para reducéo dos sinais clinicos;

- Contra a infeccdo por calicivirus, para reducdo dos sinais clinicos;

- Contra a panleucopénia felina para prevencao da mortalidade e sinais clinicos;

- Contra a leucose felina para prevengdo de virémia persistente e sinais clinicos da doenca.

Inicio de imunidade:
- Componentes de rinotraqueite, calicivirus e panleucopenia: 1 semana apds a primo-vacinacao.
- Componente de leucemia felina: 2 semanas apos a primo-vacinacao.

Duracéo da imunidade:

- Componentes de rinotraqueite, calicivirose e panleucopenia: 1 ano apds a primo-vacinacao e 3
anos apds a ultima re-vacinacao.

- Componente de leucemia felina: 1 ano apds a Gltima re-vacinagao.



4.3 Contra-indicacdes

Nenhuma.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais

Recomenda-se realizar um teste de pesquisa de antigénio do virus FeLV, antes da vacinacgao.
N&o h& beneficio na vacinagdo de gatos FeLV positivos.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apatia transitdria e anorexia, bem como hipertermia (geralmente durando 1 ou 2 dias) foram
comumente observadas durante estudos de seguranca e estudos de campo. Uma reagdo local (dor leve
a palpagdo, coceira ou edema limitado) que desaparece dentro de 1 ou 2 semanas, no méaximo, foi
comumente observada durante os estudos de seguranca e de campo.

A emese (principalmente dentro de 24 a 48 horas) foi observada em casos muito raros com base na
experiéncia de seguranca pos-comercializagao.

Uma reagdo de hipersensibilidade incomum foi observada em estudos de campo, o que pode exigir
tratamento sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo

N&o administrar durante toda a gestacdo e lactacéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgio

A informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia, demonstra que esta vacina pode ser
administrada no mesmo dia, mas ndo misturada, com as vacinas adjuvadas da gama Boehringer
Ingelheim, contra a raiva.

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdao da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso.

4.9 Posologia e via de administracéo

Reconstituir suavemente a vacina para obter uma suspensdo uniforme com formacéao limitada de
espuma.



Aparéncia visual ap6s reconstituicao: suspensdo levemente amarela com presenca de detritos celulares
em suspensao.

Apos a reconstitui¢do do liofilizado com 0,5 ml ou 1 ml da apresentag&o de solvente injetar uma dose
da vacina de acordo com o seguinte esquema de vacinacao:

Primo-vacinacao:
- 1% injeccao: a partir das 8 semanas de idade,
- 2% injeccdo: 3 a 4 semanas mais tarde.

Quando se suspeita que existem elevados niveis de anticorpos maternos contra 0s componentes
rinotraqueite, calicivirose, ou panleucopenia (ex: gatinhos com 9 al2 semanas de idade nascidos de
mées vacinadas antes da gestacao e/ou com conhecida ou suspeita exposi¢ao prévia ao patogénio(s)), a
primo-vacina¢do deve ser adiada até as 12 semanas de idade.

Revacinacao:

- A primeira revacinacao devera ser realizada para todos 0os componentes um ano apds a primo-
vacinagéo,

- Revacinac@es: anualmente, para o componente leucose felina, e em intervalos de 3 anos para 0s
componentes rinotraqueite, calicivirose e panleucopénia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

N&o foram observados outros efeitos para além dos j& mencionados na secgdo 4.6.“Reacgdes
adversas”, com excepcao de hipertermia que pode, excepcionalmente, durar 5 dias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Néo aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Codigo ATCvet: QI06AH10

Vacina contra a rinotraqueite virica felina, calicivirose felina, panleucopénia felina e leucose felina.
Estimula a imunidade activa contra o herpesvirus da rinotraqueite felina, o calicivirus felino, o virus
da panleucopénia felina e o virus da leucose felina.

O medicamento veterinario demonstrou reduzir a excre¢do de calicivirus felino no inicio da
imunidade e durante um ano apdés a vacinagao.

A estirpe vacinal da leucose felina é um virus canarypox recombinante, que exprime 0s genes env e
gag do FeLV-A. Nas condicGes do terreno, s o0 subgrupo A é infeccioso, e a imunizagdo contra o
subgrupo A, induz uma protecgéo total contra os subgrupos A, B e C.

Ap0s inoculagdo o virus canarypox exprime as proteinas protectoras, mas ndo se replica no gato.
Consequentemente a vacina induz um estado imunitario contra o virus da leucose felina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sacarose

Sorbitol

Dextrano 40

Hidrolisado de caseina
Hidrolisado de colagénio
Fosfato dipotassico



Dihidrogeno fosfato de potassio
Hidrdxido de potassio

Cloreto de sodio

Hidrogeno ortofosfato dissddico
Fosfato monopotéssico anidro.
Cloreto de potassio

Fosfato dissodico dihidratado
Cloreto de magnésio hexahidratado
Cloreto de calcio dihidratado

6.2 Incompatibilidades maiores

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds reconstituicdo: utilizar imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacéo
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)
Proteger da luz.

N&o congelar.

6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo | contendo uma dose de liofilizado e frasco de vidro Tipo | contendo 1 ml de
solvente, fechados com uma rolha de elastdbmero derivado do butilo, selados com capsula de aluminio.

Caixa de pléastico contendo 10 frascos de uma dose de liofilizado e 10 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de pléastico contendo 50 frascos de uma dose de liofilizado e 50 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de pléastico contendo 10 frascos de uma dose de liofilizado e 10 frascos de 0,5 ml de solvente.
Caixa de plastico contendo 50 frascos de uma dose de liofilizado e 50 frascos de 0,5 ml de solvente.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/048/001-004



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 23/02/2005
Data da ultima renovagdo: 15/01/2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/)

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO 11

FABRICANTES DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS DE ORIGEM BIOLOQICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.

FABRICANTES DA(S) SUBSTANCIAS ACTIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULARDA(S) AUTORIZACAO (AUTORIZACOES) DE FABRICO RESPONSAVEL
(RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricantes da(s) substancias activa(s) de origem bioldgica

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratério Lyon Porte de Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT-PRIEST

FRANCA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Avenue Marcel Mérieux

69007 LYON

Franca

FRANCA

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte de Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 SAINT-PRIEST

Franca

FRANCA

B.

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinria.

C.

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Néo aplicavel.



ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de plastico contendo 10 frascos de uma dose de liofilizado e 10 frascos de 1 ml de solvente.
Caixa de pléstico contendo 50 frascos de uma dose de liofilizado e 50 frascos de 1 ml de solvente.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCP FeLV liofilizado e solvente para suspensao injectavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 1 ml ou 0,5 ml:

FHV (ESHIPE F2) o
FCV (eSLIrPES 431 € GL) .ooveiiiiieeeieee et
FPV (PLITV) oottt
Virus canarypox FeLV recombinante (VCPO7 .........cccooevvieveivciennns

............................ >10"2DICC s

>10 49 DICC 50

............................ >2,0 U.ELISA

>103%°DICC 50

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injectavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Liofilizado (10x1dose ) + solvente (10x1ml).
Liofilizado (50x1dose ) + solvente (50x1ml).
Liofilizado (10x1dose ) + solvente (10x0,5ml).
Liofilizado (50x1dose ) + solvente (50x0,5ml).

| 5. ESPECIES-ALVO

Gatos.

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Uma vez reconstituido utilizar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIFICAS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIC;OES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/04/048/001 Liofilizado (10 x 1 dose ) + solvente (10 x 1 ml).
EU/2/04/048/002 Liofilizado (50 x 1 dose ) + solvente (50 x 1 ml).
EU/2/04/048/003 Liofilizado (10 x 1 dose ) + solvente (10 x 0,5 ml).
EU/2/04/048/004 Liofilizado (50 x 1 dose ) + solvente (50 x 0,5 ml).
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCP FeLV

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

7
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCP FelLV solvente

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 mlou0,5ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

7]
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO DE:
Purevax RCP FeLV liofilizado e solvente para suspenséo injectavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Responsavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte de Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Purevax RCP FeLV

Liofilizado e solvente para suspensdo injectavel.

i DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Por dose de 1 ml ou 0,5 ml:

Liofilizado:

Substancias activas:

Herpesvirus da rinotraqueite felina atenuado (FHV estirpe F2) .....ccoooovevevivevevcverennnne. >104°DICC st
Antigénio do calicivirus felino inactivado (FCV estirpes 431 € G1) ...cccevvevvverenennnne. >2,0 U.ELISA
Virus da Panleucopénia felina atenuado (PLITV) ......cocoovoveviiiviieeecceeeeeeeeeee s > 10*°DICCs!
Excipiente:

GeNtamiCiNg, NO MAXIMO.....c.uiierieieieteeseseeseree e eresteseerestesseseeseeseesessessesseseeseeseasesseeasessessessensenens 23 Ug
Solvente:

Substancias activas:

Virus canarypox FeLV recombinante (VCPOT) .........cccooveveuerieeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennnes >10 "?DICC 5t

1. Dose infecciosa em cultura celular 50%

Liofilizado: comprimido bege homogeéneo.

Solvente: liquido incolor transparente com presenca de detritos celulares em suspenséo.
4, INDICACOES

Imunizacéo activa dos gatos com 8 semanas de idade ou mais:

- Contra a rinotraqueite virica felina, para reducéo dos sinais clinicos;

- Contra a infeccdo por calicivirus, para redugdo dos sinais clinicos;

- Contra a panleucopénia felina para prevencéo da mortalidade e sinais clinicos;

- Contra a leucose felina para prevencgdo de virémia persistente e sinais clinicos da doenca.

Inicio de imunidade:
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- Componentes de rinotraqueite, calicivirus e panleucopenia: 1 semana apds a primo-vacinacao.
- Componente de leucemia felina: 2 semanas apos a primo-vacinacao.

Duragéo da imunidade:

- Componentes de rinotraqueite, calicivirose e panleucopenia: 1 ano apds a primo-vacinacao e 3
anos apds a ultima re-vacinacao.

- Componente de leucemia felina: 1 ano apds a Ultima re-vacinagao.

5 CONTRA-INDICACOES

Nenhuma.

6. REACCOES ADVERSAS

Apatia transitdria e anorexia, bem como hipertermia (geralmente durando 1 ou 2 dias) foram
comumente observadas durante estudos de seguranca e estudos de campo. Uma reagdo local (dor leve
a palpacdo, coceira ou edema limitado) que desaparece dentro de 1 ou 2 semanas, ho maximo, foi
comumente observada durante os estudos de seguranca e de campo.

A emese (principalmente dentro de 24 a 48 horas) foi observada em casos muito raros com base na
experiéncia de seguranca pos-comercializagao.

Uma reagdo de hipersensibilidade incomum foi observada em estudos de campo, o que pode exigir
tratamento sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

-Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas)

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via subcutanea.

Apds a reconstituicao do liofilizado com 0,5 ml ou 1 ml da apresentacao de solvente injetar uma dose
da vacina de acordo com o seguinte esquema de vacinacao:

Primo-vacinag&o:
- 1% injeccao: a partir das 8 semanas de idade,
- 2% injeccdo: 3 a 4 semanas mais tarde.

Quando se suspeita que existem elevados niveis de anticorpos maternos contra 0s componentes
rinotraqueite, calicivirus e panleucopénia(ex: gatinhos com 9 a 12 semanas de idade nascidos de mées
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vacinadas antes da gestacdo e/ou com conhecida ou suspeita exposi¢do prévia ao patogénio(s)), a
primo-vacinacdo deve ser adiada até as 12 semanas de idade.

Revacinacéo:
- A primeira revacinacdo devera ser realizada para todos os componentes um ano apds a primo-

vacinagéo,
- Revacinagdes devem ser realizadas: anualmente, para o componente leucose felina, e em
intervalos de 3 anos para 0s componentes rinotraqueite, calicivirose e panleucopénia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Reconstitua suavemente a vacina para obter uma suspensdo uniforme com formacéo limitada de

espuma.

Aparéncia visual ap6s reconstituicao: suspensdo levemente amarela com presenca de detritos celulares
em suspensao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C).

Proteger da luz.

N&o congelar.

N&o utilizar este medicamento veterinario apds o prazo de validade impresso no rétulo, apés VAL.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrugdes: usar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucbes especiais para utiliza¢cdo em animais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Recomenda-se realizar um teste de pesquisa de antigénio do virus FeLV, antes da vacinagao.
N&o h& beneficio na vacinagdo de gatos FeLV positivos.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais:
Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e Lactacéo:
N&o administrar durante toda a gestagéo e lactacéo.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interaccdo:

A interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo:

Os dados de seguranga e eficacia demonstram que esta vacina pode ser administrada no mesmo dia,
mas ndo misturada com nenhuma vacina com adjuvante da Boehringer Ingelheim contra a raiva.

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisao da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso.

19



Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Né&o foram observados, outros efeitos para além dos ja mencionados na sec¢do 6 “Reacgdes adversas”,
com excepcéo de hipertermia que pode, excepcionalmente, durar 5 dias.

Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com o diluente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

A estirpe vacinal da leucose felina é um virus canarypox recombinante, que exprime 0s genes env e
gag do FeLV-A. Nas condicBes do terreno, s o0 subgrupo A é infeccioso, e a imunizacao contra o
subgrupo A, induz uma proteccdo total contra os subgrupos A, B e C.

Apos inoculagdo o virus canarypox exprime as proteinas protectoras, mas nao se replica no gato.
Consequentemente a vacina induz um estado imunitario contra o virus da leucose felina.

O produto demonstrou a reduzir a excrecao de calicivirus felino no inicio da imunidade e durante um
ano apos a vacinacao.

Apresentac0es:

Caixa de pléastico contendo:

10 x 1 dose de liofilizado e 10 x 1 ml de solvente
50 x 1 dose de liofilizado e 50 x 1 ml de solvente
10 x 1 dose de liofilizado e 10 x 0,5 ml de solvente
50 x 1 dose de liofilizado e 10 x 0,5 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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