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PRILOHA I



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCCh lyofilizat pro pfipravu injek¢éni suspenze s rozpoustédlem.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V kazdé 1-ml davce::

Lyofilizat:

Lécivé latky:

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (KMenFHV F2) ........ccccoovvereieiereeeeceeeeiea. »10™ CCIDsg,*
Calicivirus felis inactivatum ( kmeny FCV 431 @ G1).....cceoevveieivireeneceeneneeen £ 2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis attenuatum (KMen 905) ...........ccovereeeeerrereererseessesseseensesesge o >10°° EIDsy?
Pomocna latka:

GENEAMICIN, MEX ...ttt nne e g Pt 28 ug
Rozpoustédlo:

VOU@ PO INJEKCT .t ettt g.s. 1 mil

1. 50% infek&ni davka pro bun&éné kultury
2: 50% infek&ni davka pro vaje¢ny Zloutek

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat s rozpoustédlem pro piipravu injekénigsuspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kocek ve véku 8 tydni a starSich:

- proti koc€i¢i vigoy€ rhinotracheitidé, k zabranéni rozvoje klinickych ptiznakd,

- proti kaliciviovédnfekci, k zabranéni rozvoje klinickych pfiznaki a vylu€ovani ptivodct
onemocnént,

- proti infekci,zarodkem Chlamydophila felis, k zabranéni rozvoje klinickych piiznaku,

Néastup imuRity byl prokazan 1 tyden po primovakcinaci proti komponentadm rhinotracheitidy,
kalicivirowédnfekci a Chlamydophila felis.

Imunita, pretrvava 1 rok po posledni (re)vakcinaci.
4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u biezich zvitat.
Nedoporucuje se pouziti u laktujicich zvirat.



4.4 ZvIastni upozornéni

Zadna.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Vakcinujte pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji 1é¢ivy pripravek zviratim

V pfipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihhedlekatrskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Vakcinu by neméli aplikovat osoby s nedostate¢nou imunitou nebo ti, kdo uzivaji Tmunosupresivni
veterinarni pfipravky. Dojde-li k nahodné autovakcinaci, je tfeba neprodlené viyhledat 1ékatskou
pomoc a informovat 1ékare, Ze doslo k autovakcinaci Zivou vakcinou obsahujici ghlamydie.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Za béznych podminek pouziti se miize objevit pfechodna apatie a anerexie stejn¢ jako hypertermie
(pfetrvavajici zpravidla 1 az 2 dny). Muze se objevit lokalni reakice (fhirna bolestivost pii palpaci,
svédéni nebo maly otok), kterd vymizi nejpozdéji do 1 az 2 tydnt

Ve vyjimeénych piipadech se miize objevit hypersensitivni reakce, ktera miize vyzadovat odpovidajici
symptomatickou 1éCbu.

Ve velmi ojedinélych ptipadech byly u dosp€lych kocekapozorovany hypertermie a letargie, nékdy
doprovazené celkovou slabosti, po dobu jednoho az tii tydnd nasledujicich po booster vakcinaci. Tato
reakce byla pfechodného charakteru.

4.7 Poutziti v priibéhu biezosti, laktace nebo'snasky

Nepouzivat u biezich zvirat.
Nedoporucuje se pouziti u laktujicich zviiat:

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné tdaje o bezpeénosti a ti€innosti demonstruji, Ze tato vakcina mize byt smichana s Merial
neadjuvantnim typem vakefn, pro kocky a/nebo podana stejny den, ale ne smichana s Merial
adjuvantni vakcinou proti vztekling.

4.9 Podavané mnozstyi a zpisob podani

Aplikujte subkutann¢ davku (1 ml) vakciny po rozpusténi lyofilizované pelety rozpoustédlem, podle
nasledujiciho gchématu:

PrimovakCihace:
- pryniFinjekce: od stari 8 tydnu,
- druhd injekce: 0 3 - 4 tydny pozdéji.

V p¥ipadech, kdy je o¢ekavana pFitomnost vysoké hladiny mateiskych protilatek proti R, C nebo Ch
slozek (tj. u kot'at ve véku 9 — 12 tydnti véku narozenych od matek, které byly vakcinované pred
bifezosti a/ nebo se znamym nebo piredpokladanym predchozim pilisobenim patogenti ), by méla byt
primarni vakcina¢ni davka zpozdéna do 12 tydnt veéku.

Revakcinace: kazdy rok



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Jiné uCinky nez jiz zminéné v odstavci 4.6 ,,Nezadouci u¢inky* nebyly pozorovany, krome
hypertermie, ktera mtize vyjimecné pretrvavat az 5 dni.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATC Vet kéd: QI06AJ02

Vakcina proti ko€ici virové rhinotracheitide, koc€ici kaliciviroze a chlamydioze,
Stimuluje aktivni imunitu proti herpesviru ko€i¢i rhinotracheitidy, protiko€icimu kaliciviru a
Chlamydophila felis.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa

Sorbitol

Dextran 40

Hydrolyzovany kasein

Hydrolyzovany kolagen
Hydrogenfosforecnan draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydroxid draselny

Chlorid sodny

Bezvody dihydrogenfosfore¢nan draselhy
Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

6.2 Inkompatibility

Udaje o bezpecnosti a u¢inresti jsou dostupné a potvrzuji, Ze tato vakcina mize byt smichana a
podéna s vakcinami Mewial proti leukémii ko¢ek neobsahujicimi adjuvans.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelfiosti*neotevieného veterinarniho 1é¢ivého produktu: 18 mésict.
Doba pouzitelniesti po prvnim otevieni: spotiebujte ihned po rozpusténi.

6.4 Zyla§tni opatieni pro uchovavani
Jehovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chraiite pted svétlem.

Chraiite pfed mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu

Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 davku lyofilizatu a sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1ml
rozpoustédla, ob¢ uzaviené butyl elastomerovou zatkou a zajisténé hlinikovou pertli.
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Baleni obsahujici 10 lahvicek po jedné davce lyofilizatu a 10 lahvic¢ek po 1 ml rozpoustédla.
Baleni obsahujici 50 lahvicek po jedné davce lyofilizatu a 50 lahvic¢ek po 1 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Odpad likvidovat varem, spalenim nebo ponofenim do vhodného desinfekéniho ptipravku s¢hydleného
prislusnym uradem.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/049/001-002
9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23/02/2005

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15/01/2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterindrnitit 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury (EMEA) hitps//Www.emea.europa.eu. /

ZAKAZ PRODEJE/ ¥ DEJE A/NEBO POUZIVANI

Neni relevantn.


http://www.emea.eu.int/
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VYROBCE(I) BIOLOGICKY I’Jém&cm LATKY (LATEK) A
DRZITEL(E) POVOLENI K VYSBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENI
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PODMINKY REGISTRACEQO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI
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A.  VYROBCE(I) BIOLOGICKY UCINNE(YCH) LATKY (LATEK) A DRZITEL(EK)
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY (i) ZA UVOLNENi SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné(ych) latky )latek

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de |“aviation

69800 SAINT-PRIEST

Francie

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

Francie

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de l"aviation

69800 SAINT-PRIEST

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na‘piedpis.

C. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatnuje se.

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatnuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A Pfﬁh@%& INFORMACE






PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Baleni obsahujici 10 lahvicek lyofilizatu a 10 lahvicek rozpoustédla
Baleni obsahujici 50 lahvicek lyofilizatu a 50 lahvicek rozpoustédla

S
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU U
Purevax RCCh lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem. . %
- __ -~

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK Q) |
V kazdé 1-ml davce: S&
FHV (kmen F2) 0 ......... > 10*° CCIDs,
FCV (KMENY 431 8 GL) ...coooovoreeeeeeeeeeeeseeeeeeesssessesnessnsssssssssensssnes e . > 2.0 ELISA U.
Chlamydophila felis (KMEN 905) ..o o SN > 10°° EIDg
GENLAMICIN, MAX ...ttt Q ..................................... 28 ug

- _ F
| 3.  LEKOVA FORMA (@)Y |

4
Lyofilizat pro piipravu injekéniho suspenze s rozpou§tédle1)Q

N

4. VELIKOST BALENI Q

Lyofilizat (10 lahvic¢ek po 1 davce) + rozpoustédle,(10 lahvi¢ek po 1 ml)
Lyofilizat (50 lahvicek po 1 davce) + rozpou§t\é;ilo (50 lahvicek po 1 ml)

A\
| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT SN

\J
Kocky. O
L
| 6. INDIKACE . Q

N

Pred pouzitim ctéte pifbalovou informaci.

AN _
CESTA PODANI

8§.‘ OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

Obsah lahvi¢ky spotiebujte ihned po natedéni. .

S
EXP (mésic/rok) %Q
N

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C)
Chrante pted svétlem.
Chrante pted mrazem.

12.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NE@‘ITYCH PRiIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA q
Pred pouzitim Ctéte pribalovou informaci. Q

O

13. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JI REBA

Pouze pro zvitata — veterinarni 1éCivy pfipravekjgdévén pouze na piedpis.

)

14. OZNACENI{ “UCHOVAVQT@O DOSAH DET{”

Uchovavat mimo dosah déti. b

O

15. JMENO A ADRESQ?‘ZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL \
29 avenue Tony G @
F-69007 LYON é

FRANCIE
X9

16. @TRA(VZNi CiSLO (A)

ELM/MQ/OOl lyofilizat (10 lahvi¢ek po 1 davce) + rozpoustédlo (10 lahvic¢ek po 1 ml)
EU/2/04/049/002 lyofilizat (50 lahvicek po 1 davce) + rozpoustédlo (50 lahvicek po 1 ml)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cs.:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU bJ
Purevax RCCh lyofilizat pro injekci @
. \@
2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK) ,$ |
\J
Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci. &
O

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO PO@% DAVEK

1 davka {

4.  CESTA(Y) PODANI =

Podkozni aplikace.

5. OCHRANNA LHUTA AQ

6. CISLO SARZE
Lot: O

(7. DATUM EXSPlR@
EXP: (mé&sic/rok) \

O

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

"4
Pouze pr@ta.
<

<
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka s Fedidlem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU bJ
Purevax RCCh rozpoustédlo @
. \@
2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK) ,$ |
\J
Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci. &
O

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO PO@% DAVEK

1 davka {

4.  CESTA(Y) PODANI =

Podkozni podani.

5. OCHRANNA LHUTA AQ

6. CISLO SARZE
Lot: O

(7. DATUM EXSPlR@
EXP: (mé&sic/rok) \

O

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

"4
Pouze pr@ta.
<

<
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PRIBALOVA INFORMACE PRO

Purevax RCCh
Lyofilizat pro pripravu injekéni suspenze s rozpoustédlem

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

F-69800 Saint Priest

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Purevax RCCh

Lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V kazdé 1-ml davce:

Lyofilizéat:

Virus rhinotracheitidis felis attedudum (KMenFHV F2) ........cccovoevererierereeieeeeee e > 10*° CCIDsg,*
Calicivirus felis inactivatum (Kmeny FCV 431 @ G1)....ccooveiveivrireienerieieeeese e o >2.0ELISA U.
Chlamydophila felis atteanu@turm (KMen 905) ..........ccocueveereereereerereresee e > 10*° EIDgy”
Pomocna latka:

GENTAMICIN, MMAX ...t Mgttt b b et b bbb b b et e e et et b e bt b nnen e 28 ug
Rozpoustédlo:

VO0@ PO INJEKEL Myttt b e g.s. 1 mil

1. 50% infekéni dayka pro bunéné kultury
2: 50% infekni davka pro vajeény Zloutek

4. INDIKACE

Aktivni imunizace kocek ve véku 8 tydni a starSich:

- proti kocici virové rhinotracheitidé, k zabranéni rozvoje klinickych piiznakd,

- proti kalicivirové infekcei, k zabranéni rozvoje klinickych ptiznaka a vylu€ovani ptivodct
onemocnéni,

- proti infekci zarodkem Chlamydophila felis, k zabranéni rozvoje klinickych ptiznaka,
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Nastup imunity byl prokazan 1 tyden po primovakcinaci proti komponentam rhinotracheitidy,
kalicivirové infekci a Chlamydophila felis.

Imunita ptetrvava 1 rok po posledni (re)vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u biezich zvirat.
Nedoporucuje se pouziti u laktujicich zvitat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Za béznych podminek pouZiti se miize objevit prechodna apatie a anorexie stejncyako hypertermie
(ptetrvavajici zpravidla 1 az 2 dny). Muze se objevit lokalni reakce (mirna belesfivost pii palpaci,
svédéni nebo maly otok), ktera vymizi nejpozdéji do 1 az 2 tydni.

Ve vyjimeénych piipadech se miize objevit hypersensitivni reakce, ktera mze vyZzadovat odpovidajici
symptomatickou 1écbu.

Ve velmi ojedinélych ptipadech byly u dosp€lych kocek pozorovady/hypertermie a letargie, nékdy
doprovazené celkovou slabosti, po dobu jednoho az tii tydna nasledtjicich po booster vakcinaci. Tato
reakce byla pfechodného charakteru.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢ijiné'reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarfiimu 1ékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikujte subkutanné davku (1 ml) yake€iny po rozpusténi lyofilizované pelety rozpoustédlem, podle
nasledujiciho schématu:

Primovakcinace:

- prvni injekce: od starig/tydnd,

- druhd injekce: 0 3w 4 tydny pozdéji.

V ptipadech, kdy je ocekavana pritomnost vysoké hladiny matei'skych protilatek proti R, C nebo Ch
slozek (. u kot’at wew€ku 9 — 12 tydnti véku narozenych od matek, které byly vakcinované pred
bifezosti a/ nebbdseznamym nebo predpokladanym predchozim piisobenim patogenti ), by méla byt
primarni vakcinacni davka zpozdéna do 12 tydnt véku.

Revakcinaces Kazdy rok

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzijte bezprostfedné po rozpusteni.

Dostupné udaje o bezpe¢nosti a uc¢innosti demonstruji, Ze tato vakcina miize byt smichana s Merial
neadjuvantnim typem vakcin pro kocky a/nebo podana stejny den, ale ne smichana s Merial
adjuvantni vakcinou proti vztekling.
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10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C)
Chrante pted svétlem.

Chrante ptfed mrazem.

12.  ZVLASTNI UPOZORNEN]{

Vakcinujte pouze zdravé zvifata.

V piipad€ nadhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatrskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari

Vakcinu by neméli aplikovat osoby s nedostate¢nou imunitou nebd t#, kdo uzivaji imunosupresivni
1é¢ivé ptipravky. Dojde-li k ndhodné autovakcinaci, je tieba neprodléné vyhledat 1ékafskou pomoc a

informovat 1ékaie, Ze doslo k autovakcinaci Zivou vakcinou obsahujici chlamydie.

Nepouzivat u biezich zvirat.
Nedoporucuje se pouziti u laktujicich zvitat.

Jiné G¢inky neZ jiz zminéné v odstavci ,,NezaddouciUcinky* nebyly pozorovany, kromée hypertermie,

kterda mize vyjimecne pretrvavat az 5 dni.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVAN{ NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidovat varem, spalenim neb¢ ponofenim do vhodného desinfekéniho pfipravku schvaleného

ptisluSnym uradem.

14. DATUM POSLEDNRREVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné infofmace,o veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentufy (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

15.  PALST INFORMACE

Baleni obsahujici 10 lahvicek po jedné davce lyofilizatu a 10 lahvic¢ek po 1ml rozpoustédla.
Baleni obsahujici 50 lahvicek po jedné davce lyofilizatu a 50 lahvic¢ek po 1ml rozpoustédla.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis veterinarniho lékare.
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