| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCPCh, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (0,5 ml arba 1 ml) yra:

liofilizate:
veikliyjy medziagy:

nusilpninto FHV F2 padermés kaciy rinotracheito herpes Viruso ................
inaktyvinto FCV 431 ir G1 padermiy kaciy kaliciviruso antigeny ...............
nusilpninty 905 padermés Chlamydophila felis ...,
nusilpninto PLI IV padermés kaciy panleukopenijos Viruso............cccceevene..

pagalbinés medZiagos:

o [=] 1= 0 0 [ 0TSSP

Skiediklyje:

INJEKCINIO VANABNS ...ttt

150 % lgsteliy kultiiros uzkregianti dozé.
2 50 % kiausiniy uzkre¢ianti dozé.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.
Liofilizatas: homogeninés rusvos granulés.
Skiediklis: skaidri bespalvé suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

8 sav. amziaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo:

.................. > 10*° CCIDso?,
........ > 2,0 ELISA vienetai,
..................... > 1030 E|D502,
................. >10%° CC|D501;

ne daugiau kaip 28 ug.

........... iki 0,5 ml arba 1 ml.

- kaciy infekcinio rinotracheito, norint sumazinti klinikinius ligos poZymius,

- kalicivirozés, norint sumazinti klinikinius ligos pozymius,

- Chlamydopbhila felis, norint sumazinti klinikinius ligos poZymius,

- nuo kaciy panleukopenijos, norint Sumazinti kac¢iy mirtingumg ir ligos klinikinius poZymius.

Imuniteto pradzia: rinotracheitui, kalicivirozei, Chlamydophila felis ir panleukopenijai susidaro

praéjus 1 sav. po pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé:

- rinotracheitui, kalicivirozei ir panleukopenijai — 1 metai po pirminio vakcinavimo kurso ir

trunka 3 metus po paskutinio revakcinavimo;

Chlamydophila felis komponentui — 1 metai po paskutinio revakcinavimo.



4.3. Kontraindikacijos

Nera.

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

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vakcinos negali naudoti Zzmonés, sergantys imunodeficitu ar vartojantys imunitetg slopinancius
vaistus. Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir jspéti, kad jsiSvirksta gyvos
chlamidijy vakcinos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Laikinas mieguistumas, anoreksija ar hipertermija (praeinantys per 1 ar 2 paras) buvo daznai pastebimi
saugumo ir lauko tyrimy metu. Vietiné reakcija (skausmas palpuojant, niezulys ar ribotas patinimas),
kuri per 1 ar 2 savaites pranyksta, buvo daZznai pastebima saugumo ir lauko tyrimy metu.

Padidéjusio jautrumo reakcija nedaznai buvo stebima lauko tyrimy metu ir reikéjo taikyti tinkama
simptominj gydyma.

Vémimas (dazniausiai nuo 24 iki 48 val.) buvo stebimas labai retais atvejais poregistracinio saugumo
tyrimo metu.

Trumpalaikis kar§¢iavimas ir mieguistumas, kartais susijes su $lubavimu, buvo stebimas suaugusioms
katéms 1 ar 3 savaites po revakcinavimo, labai retais atvejais, remiantis poregistracine saugumo
patirtimi.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- 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 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Negalima vakcinuoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su
Boehringer Ingelheim vakcina nuo kaéiy leukemijos be adjuvanto ir (ar) naudoti ta pacig diena, bet
negalima maiSyti su Boehringer Ingelheim vakcina nuo pasiutligés su adjuvantu.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig vakcing galima maiSyti ir naudoti su Boehringer
Ingelheim vakcina nuo pasiutligés be adjuvanto.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus pamynétus auksciau. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio
vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.



4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti po oda.

Atsargiai skieskite vakcing, kad bty vienalyté suspensija su negausiu puty pavirsiumi.
ISvaizda atskiedus: skaidri, Siek tiek gelsva suspensija.

Atskiedus liofilizatg 0,5 ml arba 1 ml skiedikliu (priklausomai nuo pasirinkto pakuotés dydzio),
Svirksti vieng vakcinos dozg pagal tokig schema:

pirminio vakcinavimo kursas:
- pirma kartg Svirksti nuo 8 sav. amziaus,
- antrg kartg — praéjus 3—4 sav.

Tais atvejais, kai galimas didelis kiekis specifiniy motininiy antikiiny pries rinotracheito, kalicivirozés,
panleukopenijos ar Chlamydophila komponentus (pvz., 9—12 sav. amziaus ka¢iukams, atvestiems
kaciy, kurios buvo vakcinuotos iki vaikingumo ir (ar) jei zinoma ar jtariama pries tai turéjus kontakta
su patogenu (-ais), pirminis vakcinavimas turéty biti atidétas iki 12 sav. amzZiaus.

Revakcinavimas:

- pirmas revakcinavimas nuo visy komponenty turi biti atliekamas pragjus 1 metams po pirminio
vakcinavimo kurso;

- paskesnis revakcinavimas:
- nuo chlamidiozés — kasmet;
- nuo panleukopenijos, rinotracheito ir kalicivirozés — 3 mety intervalais.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Jokiy kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus apraSytas 4.6 p., pastebéta nebuvo, iSskyrus hipertermija, kuri
iSskirtiniais atvejais gali trukti 5 dienas.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvas kaciy rinotracheito virusas + inaktyvintas kaciy kalicivirusy antigenas +
gyvas kaciy panleukopenijos virusas / parvovirusas + gyvos chlamidijos.
ATCvet kodas: QI06AJ03.

Vakcina nuo kaciy virusinio rinotracheito, ka¢iy kalicivirozés, chlamidiozés ir kaciy panleukopenijos.
Vakcina stimuliuoja aktyvy imunitetg kaciy rinotracheito herpes virusui, kaciy kalicivirusui,
Chlamydophila felis ir kaciy panleukopenijos Virusui.

Vaisto naudojimas padeda sumazinti kac¢iy kaliciviruso i8skyrima j aplinka imuniteto susidarymo metu
ir vienerius metus po vakcinavimo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Sacharozé,

sorbitolis,
dekstranas 40,



kazeinas hidrolizatas,

kolageno hidrolizatas,

dikalio fosfatas,

kalio divandenilio fosfatas,
kalio hidroksidas,

natrio chloridas,

dinatrio vandenilio ortofosfatas,
bevandenis monokalio fosfatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su Boehringer Ingelheimvakcina nuo pasiutligés su adjuvantu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

| tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 1 liofilizato dozé ir I tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 0,5 ml
arba 1 ml skiediklio, uzkimsti butilo elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais ar plastikiniais
gaubteliais.

Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 10 buteliuky po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 50 buteliuky po 1 doze liofilizato ir 50 buteliuky po 1 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 10 buteliuky po 0,5 ml skiediklio.
Plastikiné dézuté, kuroje yra 50 buteliuky po 1 dozg liofilizato ir 50 buteliuky po 0,5 ml skiediklio.
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 buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/04/050/001-004



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRACIJOS DATA

Registravimo data 2005-02-23.
Perregistravimo data 2010-01-14.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medZiagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

PRANCUZIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Rue Marcel Mérieux

69007 LYON

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
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Plastikiné dézuté, kurioje yra 10 buteliuky liofilizato ir 10 buteliuky skiediklio
Plastikiné dézuteé, kurioje yra 50 buteliuky liofilizato ir 50 buteliuky skiediklio

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCPCh, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje (0,5 ml arba 1 ml) yra:

FHYV (F2 PAAEITNES).....ocveviiievieeieieteeeetete ettt et v ettt se st se st be s st sere s ssne > 10*° CCIDso,
FCV (431 1r G1 padermiy) ......covvreeieneneeisieeeesesee e > 2,0 ELISA vienetai,
Chlamydophila felis (905 PAdErMES)........ceeururiririreerieerereseseseeeses s eenenes > 10%°EIDso,
FPV (PLI TV PAAEIIMES) «.vvvieieeeieiiiieieieisisisieisisis sttt > 10%5 CCIDso.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

4.  PAKUOTES DYDIS

Liofilizatas (10 x 1 doz¢) ir skiediklis (10 x 1 ml).
Liofilizatas (50 x 1 doz¢) ir skiediklis (50 x 1 ml).
Liofilizatas (10 x 1 dozé) ir skiediklis (10 x 0,5 ml).
Liofilizatas (50 x 1 doz¢) ir skiediklis (50 x 0,5 ml).

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

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

8. ISLAUKA

Netaikytina.
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

PrieS naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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
VOKIETIA

16. REGISTRACIJOS NUMERIIAI

EU/2/04/050/001 Liofilizatas (10 x po 1 doz¢) ir skiediklis (10 x po 1 ml).
EU/2/04/050/002 Liofilizatas (50 x po 1 dozé) ir skiediklis (50 x po 1 ml).
EU/2/04/050/003 Liofilizatas (10 x 1 dozé) ir skiediklis (10 x 0,5 ml).
EU/2/04/050/004 Liofilizatas (50 x 1 doz¢) ir skiediklis (50 x 0,5 ml).

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCPCh

| 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.

7
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Skiediklio buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCPCh, skiediklis

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

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

1 ml arba 0,5 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS

S.C.

| 5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

7
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Purevax RCPCh, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

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
VOKIETIJA

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

Rue de I'Aviation
69800 Saint Priest
PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Purevax RCPCh, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti

8. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (0.5 ml arba 1 ml) yra:

liofilizate:

veikliyjy medziagy:

nusilpninto FHV F2 padermés kaciy rinotracheito herpes Viruso .........ccccoccceevevrverenennnn. > 10*°CClIDso?,
inaktyvinto FCV 431 ir G1 padermiy kaciy kaliciviruso antigeny .............ccccoe.... > 2,0 ELISA vienetai,
nusilpninty 905 padermés Chlamydophila felis ...........cocoeeriiiiiiiiee, > 10%°EIDso?,
nusilpninto PLI IV padermés kaciy panleukopenijos VirUSO............corvrvrerereeeeenenenennnens > 10%° CCIDso?;

pagalbinés medzZiagos:

0 T=] 01 =0 0] o [ o SRR ne daugiau kaip 28 ug.
Skiediklyje:
INJEKCINIO VANAENS.....c.vi it nre e iki 0,5 ml arba 1 ml.

150 % lgsteliy kultiiros uzkre¢ianti doze.
2 50 % kiausiniy uzkre¢ianti dozé.

Liofilizatas: homogeninés rusvos granulés.
Skiediklis: skaidri bespalvé suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

8 sav. amziaus ir vyresnéms katéms aktyviai imunizuoti nuo:

- kaciy infekcinio rinotracheito, norint sumazinti klinikinius ligos poZymius,

- kalicivirozés, norint sumazinti klinikinius ligos poZymius,

- Chlamydopbhila felis, norint sumazinti klinikinius ligos poZymius,

- nuo kaciy panleukopenijos, norint mazinti kaciy mirtingumg ir ligos klinikinius pozymius.

Imuniteto pradzia: rinotracheitui, kalicivirozei, Chlamydophila felis ir panleukopenijai susidaro
praéjus 1 sav. po pirminio vakcinavimo.

16



Imuniteto trukmé:

- rinotracheitui, kalicivirozei ir panleukopenijai — 1 metai po pirminio vakcinavimo Kurso ir
trunka 3 metus po paskutinio revakcinavimo;

Chlamydophila felis komponentui — 1 metai po paskutinio revakcinavimo.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Laikinas mieguistumas, anoreksija ar hipertermija (praeinantys per 1 ar 2 paras) buvo daznai pastebimi
saugumo ir lauko tyrimy metu. Vietiné reakcija (skausmas palpuojant, niezulys ar ribotas patinimas),
kuri per 1 ar 2 savaites pranyksta, buvo daznai pastebima saugumo ir lauko tyrimy metu.

Padidéjusio jautrumo reakcija nedaznai buvo stebima lauko tyrimy metu ir reikéjo taikyti tinkama

simptominj gydyma.

Vémimas (dazniausiai nuo 24 iki 48 val.) buvo stebimas labai retais atvejais poregistracinio saugumo
tyrimo metu.

Trumpalaikis kar$¢iavimas ir mieguistumas, kartais susijes su §lubavimu, buvo stebimas suaugusioms
katéms 1 ar 3 savaites po revakcinavimo, labai retais atvejais, remiantis poregistracine saugumo
patirtimi.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviing),

- 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 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

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

Atskiedus liofilizatg 0,5 ml arba 1 ml skiedikliu (priklausomai nuo pasirinkto pakuotés dydzio),
Svirksti vieng vakcinos doze pagal tokig schema:

pirminio vakcinavimo kursas:
- pirma kartg Svirksti nuo 8 sav. amziaus,
- antrg kartg — praéjus 3—4 sav.

Tais atvejais, kai galimas didelis kiekis specifiniy motininiy antikiny pries rinotracheito, kalicivirozés,
panleukopenijos ar Chlamydophila komponentus (pvz., 9—12 sav. amziaus kaciukams, atvestiems
kaciy, kurios buvo vakcinuotos iki vaikingumo ir (ar) jei Zinoma ar jtariama prie$ tai turéjus kontakta
su patogenu (-ais), pirminis vakcinavimas turéty biti atidétas iki 12 sav. amziaus.
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Revakcinavimas:

- pirmas revakcinavimas nuo visy komponenty turi bti atlickamas pra¢jus 1 metams po pirminio
vakcinavimo kurso,

- paskesnis revakcinavimas:
- nuo chlamidiozés — kasmet;
- nuo panleukopenijos, rinotracheito ir kalicivirozés — 3 mety intervalais.

o NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Atsargiai skieskite vakcing, kad bty vienalyté suspensija su negausiu puty pavirsiumi.
ISvaizda atskiedus: skaidri, Siek tiek gelsva suspensija.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11, SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko po
SEXP.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12) SPECIALIEJI JSPEJIMAI

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

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

Vakcinos negali naudoti zmonés, sergantys imunodeficitu ar vartojantys imunitetg slopinanc¢ius
vaistus. Atsitiktinai jsi§virkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir jspéti, kad jsi§virksta gyvos
chlamidijy vakcinos.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima vakcinuoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su
Boehringer Ingelheim vakcina nuo kaciy leukemijos be adjuvanto ir (ar) naudoti ta pacia diena, bet
negalima maiSyti su Boehringer Ingelheim vakcina nuo pasiutligés su adjuvantu.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maisyti ir naudoti su Boehringer
Ingelheim vakcina nuo pasiutligés be adjuvanto.
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Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus pamynétus auks¢iau. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio
vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Panaudojus keleta doziy, kitoks nepalankus poveikis nei nurodyta skyriuje ,,Nepalankios reakcijos*
nepastebétas, iSskyrus hipertermija, kuri iSskirtiniais atvejais gali trukti 5 dienas.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su Boehringer Ingelheim vakcina nuo pasiutligés su adjuvantu.

13, SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.
14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15, KITA INFORMACIJA

Vaisto naudojimas padeda sumazinti kaciy kaliciviruso i$skyrimg j aplinka imuniteto susidarymo metu
ir vienerius metus po vakcinavimo.

Plastikiné dézuté, kurioje yra:

10 x 1 dozé liofilizato ir 10 x 1 ml skiediklio arba
50 x 1 dozé liofilizato ir 50 x 1 ml skiediklio arba
10 x 1 dozé liofilizato ir 10 x 0,5 ml skiediklio arba
50 x 1 dozé liofilizato ir 50 x 0,5 ml skiediklio.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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