| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax Rabies, injekciné suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

pasiutligés rekombinantinio kanaréliy raupy viruso (VCP65) > 1058 FAID*s.
*Fluorescencinés analizés 50 % infekciné dozé

pagalbinés medzZiagos:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Nuo Sviesiai rausvos iki blyskiai geltonos spalvos homogeniné suspensija.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu rusis

12 sav. amZiaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo pasiutligés, norint apsaugoti nuo
gaiStamumo.

Imunitetas susidaro: praéjus 4 sav. po pirminés vakcinacijos kurso.
Imuniteto trukmé po pirminés vakcinacijos: 1 metai.

Imuniteto trukmé po revakcinacijos: 3 metai.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zinoma, kad kanaréliy raupy rekombinantai yra saugiis zmonéms. Jsi§virkstus gali pasireiksti
trumpalaikés silpnos vietinés ir (arba) sisteminés nepalankios reakcijos. Atsitiktinai jsisvirkstus, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.




4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis ir silpnas vangumas, taip pat lengva anoreksija ar
hipertermija (daugiau kaip 39,5 C), paprastai trunkanti 1 ar 2 dienas. Dauguma $iy reakcijy buvo
pastebétos per 2 dienas po vakcinos susvirkstimo.

Labai retai trumpam gali pasireiksti vietiné reakcija (skausmas palpuojant, ribotas tynis, kuriame gali
atsirasti mazgeliy, karstis injekcijos vietoje, retai paraudimas), kuri paprastai pranyksta daugiausiai per
1 ar 2 savaites.

Labai retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija. Tuo atveju reikia taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daZznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireis$ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i8 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti maZiausiai 14 dieny prie§ ar po
Boehringer Ingelheim vakcinos be adjuvanto nuo kaciy leukemijos naudojimo.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Boehringer Ingelheim vakcinomis be adjuvanto, sudétyje turiniomis jvairius kaciy virusinio
rinotracheito, kalicivirozés, panleukopenijos ir chlamidiozés komponenty derinius.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda.

Biitina taikyti jprastas aseptikos proceduras.
Svirksti vieng 1 ml doze pagal tokig schema:

pirminé vakcinacija: viena injekcija nuo 12 sav. amZiaus.
revakcinacija: vieneri metai po pirminés vakcinacijos, véliau ne reciau kaip kas 3 metus.

Keliaujant j $alis, kuriose reikalaujama pasiutligés serologinio tyrimo: patirtis parode, kad kai kuriems
vakcinuotiems gyviinams gali nesusidaryti 0,5 TV/ml antikiiny titras, reikalaujamas kai kuriose Salyse.
Veterinarijos gydytojas gali nuspresti vakcinuoti du kartus. Palankiausiai imti kraujg tyrimams
mazdaug 28 diena po vakcinacijos.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbes priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Virsijus doze 10 karty, nepalankiy reakcijy, iSskyrus jau minétas punkte ,,Nepalankios reakcijos®,
nepastebéta. Kartais reakcijos gali testis ilgiau.

4.11. ISlauka

Netaikytina.



5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: imunologiniai veterinariniai vaistai katéms, gyvos virusinés vakcinos,

rekombinantinis kanaréliy raupy virusas.
ATCuvet kodas: QIO6ADO08.

Vakcinoje yra rekombinantinis kanaréliy raupy virusas VCP65 su pasiutligés viruso glikoproteino G
genu. Susvirkstas vakcinos virusas gamina apsauginius baltymus, ta¢iau pats kaciy organizme
nesidaugina. Todél vakcina stimuliuoja kaciy aktyvy imunitetg pasiutligés virusui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Kalio chloridas,

natrio chloridas,

kalio-divandenilio fosfatas,

dinatrio fosfato dihidratas,

magnio chlorido heksahidratas,

kalcio chlorido dihidratas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu, i8skyrus nurodytus 4.8 punkte.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukas po 1 ml (1 dozé), uzkimstas butilo elastomero kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu.

Kartoninéje dézutéje 2 x 1 ml.

Plastikingje dézutéje 10 x 1 ml arba 50 x 1 ml.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETINA
8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/10/117/001-003

0. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011-02-18.

Perregistravimo data 2015-12-02.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacija apie §j veterinarin] vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.emea.europa.eu/
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BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medZiagos gamintojy pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

PRANCUZIJA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

PRANCUZIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Plastikiné dézuté 10 buteliuky injekcinés suspensijos
Plastikiné dézuté 50 buteliuky injekcinés suspensijos
Kartoniné dézuté 2 buteliukams injekcinés suspensijos

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax Rabies, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoj dozéje (1 ml) yra:
pasiutligés rekombinantinio kanaréliy raupy viruso (VCP65) > 1058 FAIDso.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

4.  PAKUOTES DYDIS

10x 1 ml
50 x 1 ml
2x1ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

‘ 1. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

PrieS naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradirus buteliuko kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14, NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETNA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/10/117/001 (10 buteliuky)
EU/2/10/117/002 (50 buteliuky)
EU/2/10/117/003 (2 buteliukai)

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Tinka iki {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax Rabies

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Purevax Rabies, injekciné suspensija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETHA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax Rabies, injekciné suspensija

3. VEIKLIOJI (-SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

pasiutligés rekombinantinio kanaréliy raupy viruso (vVCP65) > 10%-8 FAID*s,.

*Fluorescencinés analizés 50 % infekciné dozé

Nuo 3viesiai rausvos iki blyskiai geltonos spalvos homogeniné suspensija.

4. INDIKACIJA (-0S)

12 sav. amziaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo pasiutligés, norint apsaugoti nuo
gaiStamumao.

Imunitetas susidaro: praéjus 4 sav. po pirminés vakcinacijos.

Imuniteto trukmé po pirminés vakcinacijos: 1 metai.
Imuniteto trukmé po revakcinacijos: 3 metai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Labai retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikis silpnas vangumas, taip pat lengva anoreksija ar

hipertermija (daugiau kaip 39,5 C), paprastai trunkanti 1 ar 2 dienas. Dauguma §iy reakcijy pasireiske
per 2 dienas po i vakcinos susvirkstimo.
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Labai retai trumpam gali pasireiksti vietiné reakcija (skausmas palpuojant, ribotas tynis, kuriame gali
atsirasti mazgeliy, Karstis injekcijos vietoje, retai paraudimas), kuri paprastai pranyksta daugiausiai per
1 ar 2 savaites.

Labai retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcija. Tuo atveju reikia taikyti simptominj gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i5 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, bitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8  DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.

Svirksti vieng 1 ml doze pagal tokia schema:

pirminé vakcinacija: viena injekcija nuo 12 sav. amziaus,
revakcinacija: vieneri metai po pirminés vakcinacijos, véliau ne reéiau kaip kas 3 metus.

Keliaujant j Salis, kuriose reikalaujama pasiutligés serologinio tyrimo: patirtis parodé, kad kai kuriems
vakcinuotiems gyviinams gali nesusidaryti 0,5 TV/ml antikiiny titras, reikalaujamas kai kuriose Salyse.
Veterinarijos gydytojas gali nuspresti vakcinuoti du kartus. Palankiausiai imti krauja tyrimams
mazdaug 28 dieng po vakcinacijos.

2k NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Biitina taikyti jprastas aseptikos procediiras.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11, SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
» Tinka iki“,

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — sunaudoti nedelsiant.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Néra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zinoma, kad kanaréliy raupy rekombinantai yra saugiis zmonéms. Jsidvirkstus gali pasireiksti
trumpalaikés silpnos vietinés ir (arba) sisteminés nepalankios reakcijos. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io vaisto informacinj lapel;j ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti maZiausiai 14 dieny pries ar po
Boehringer Ingelheim vakcinos be adjuvanto nuo kaciy leukemijos naudojimo.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima mai8yti ir naudoti kartu su
Boehringer Ingelheim vakcinomis be adjuvanto, sudétyje turin¢iomis jvairius kaciy virusinio
rinotracheito, kalicivirozés, panleukopenijos ir chlamidiozés komponenty derinius.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus paminétus ankséiau.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Virsijus doze 10 karty, nepalankiy reakcijy, iSskyrus jau minétas punkte ,,Nepalankios reakcijos®,
nepastebéta. Kartais reakcijos gali testis ilgiau.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15, KITA INFORMACIJA
Vakcina nuo pasiutligés.

Vakcinoje yra rekombinantinis kanaréliy raupy virusas vCP65 su pasiutligés viruso glikoproteino G
genu. Susvirkstas vakcinos virusas gamina apsauginius baltymus, taciau pats kaciy organizme
nesidaugina. Todél vakcina stimuliuoja kaciy aktyvy imunitetg pasiutligés virusui.

Pakuociy dydziai:

Plastikiné dézuté su 10 buteliuky po 1 dozg.
Plastikiné dézuté su 50 buteliuky po 1 dozg.
Kartoniné dézuté su 2 buteliukais po 1 doze.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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