ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPCh liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Dawka 1 ml lub 0,5 ml zawiera:
Liofilizat:

Substancje czynne:
Atenuowany herpeswirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow (szczep FHV F2)....> 10*° CCIDs,!

Antygeny inaktywowanego kaliciwirusa kotow (szczepy FCV 4311 FCV G1).......cceenee. >2,0ELISA U.
Atenuowany Chlamydophila felis (SZezep 905). ....oovoeirirriireere s > 10*°EIDso?
Atenuowany wirus panleukopenii Kotow (PLITV) .....cccciiviiiiieiiiieiceeecceeeee e, > 10> CCIDso!
Wypekiacz:

GENtAMYCYNA, NIE WICCE] NIZ.1evvvrerureeiureeesireesieeesiteessreessseeesssessbesesssessbeesssseessbessassesssseesbessssseesssesessnes 28 ug
Rozpuszczalnik:

Woda dO WSLIZYKIWAN ...c.vvveiiiiiiiiieiesiese e g.s. L mllub 0,5 ml

! dawka zakazajaca 50% komorek hodowli
2 dawka zakazajaca 50% jaj

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Liofilizat: jednorodny bezowy granulat.
Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny ptyn.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie kotow w wieku 8 tygodni i starszych:

- przeciwko wirusom zakaznego wirusowego zapalenia nosa i tchawicy kotoéw, w celu
zmniejszenia objawow klinicznych,

- przeciwko kaliciwirozie kotow w celu zmniejszenia objawow klinicznych,

- przeciwko zakazeniom Chlamydophila felis, w celu zmniejszenia objawow klinicznych,

- przeciwko panleukopenii kotow, w celu obnizenia $§miertelnosci i ograniczenia objawow
klinicznych.

Wykazano powstanie odpornosci tydzien po pierwszym szczepieniu przeciwko zakaznemu wirusowemu
zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie, Chlamydophila felis i panleukopenii kotow.



Czas trwania odpornosci:

- odpornos¢ przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy, zakazeniu kaliciwirusami
kotow 1 panleukopenii kotow utrzymuje si¢ przez rok po pierwszym szczepieniu i utrzymuje si¢
przez 3 lata po ostatnim szczepieniu przypominajacym,

- odpornos$¢ po ostatnim szczepieniu przypominajgcym przeciwko Chlamydophila felis utrzymuje sie
przez 1 rok.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Szczepionka nie moze by¢ podawana przez osoby o obnizonej odpornosci lub przyjmujace
immunosupresyjne produkty lecznicze. W razie wstrzyknigcia szczepionki samemu sobie nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczng informujac lekarza, ze nastapito przypadkowe podanie sobie
szczepionki zawierajacej zywe drobnoustroje Chlamydophila felis.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Podczas badan nad bezpieczenstwem oraz badan terenowych czgsto obserwowano przemijajacg apatie i
zmniejszone taknienie oraz podwyzszenie cieploty ciata (utrzymujgce si¢ zwykle 1 Iub 2 dni). Podczas
badan nad bezpieczenstwem oraz badan terenowych czg¢sto obserwowano miejscowy odczyn (nieznaczna
bolesno$¢ przy omacywaniu, $wiad lub ograniczony obrzek), ktory przemija najp6zniej w ciggu 1 lub 2
tygodni.

Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, w
bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystgpienie wymiotow (glownie w ciagu 24 do 48 godzin).

Podczas badan terenowych niezbyt czesto obserwowano mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci,
wymagajaca zastosowania odpowiedniego leczenia objawowego.

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania uzyskane po wprowadzeniu do obrotu wykazaty
wystepowanie w bardzo rzadkich przypadkach u dorostych kotow, w okresie od 1 do 3 tygodni po
podaniu przypominajacej dawki szczepionki, podwyzszenie temperatury ciata, osowiato$¢, potaczone
niekiedy z kulawizng. Reakcja ta miata charakter przemijajacy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowac przez cato$¢ okresu trwania cigzy oraz w czasie laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka ta moze by¢ mieszana i
podawana z nie zawierajacg adjuwantu szczepionka przeciwko biataczce kotdw firmy Boehringer
Ingelheim i/lub podawana w tym samym dniu, ale nie w polaczeniu z zawierajacg adiuwant szczepionka
przeciwko wsciekliznie firmy Boehringer Ingelheim.

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z nie zawierajgca adjuwantu szczepionka firmy Boehringer Ingelheim przeciwko wsciekliznie.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskorne.

Uwaznie rozpusci¢ szczepionke w celu uzyskania jednolitej zawiesiny, tak aby zminimalizowa¢ tworzenie
si¢ piany.
Wyglad wizualny po rekonstytucji: lekko zottawa jednorodna zawiesina.

Wstrzykiwac¢ 1 dawke szczepionki otrzymanej przez rozpuszczenie liofilizatu w 0,5 ml lub 1 ml
rozpuszczalnika (w zalezno$ci od wybranej prezentacji), zgodnie z nast¢pujacym programem szczepien:

Uodpornianie podstawowe:
- pierwsze podanie: od 8 tygodnia zycia,
- drugie podanie: 3 do 4 tygodni p6znie;j.

W obecnosci spodziewanego wysokiego miana przeciwcial matczynych skierowanych przeciwko
antygenom zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozy kotéw, panleukopenii lub
Chlamydopbhila (np. u kociat 9 do 12 tygodniowych urodzonych przez kotki szczepione przed cigza lub
wczesniej narazonych badz podejrzanych o kontakt z patogenem(ami)), pierwsze szczepienie nalezy
wykona¢ po 12 tygodniu zycia.

Szczepienie przypominajace:
- pierwsze szczepienie przypominajace nalezy wykona¢ w odniesieniu do wszystkich sktadnikow
szczepionki — 1 rok po uodpornianiu podstawowym,
- kolejne szczepienia przypominajace nalezy wykonac:
- co roku przeciwko zakazeniom Chlamydophila felis,
- w odstegpach do trzech lat przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy
kotow, kalicywirozie kotow i panleukopenii kotow.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych innych objawow, niz tych opisanych w pkt. 4.6 ,,Dziatania niepozadane”.,
poza podwyzszeniem cieptoty ciata, ktéra w wyjatkowych przypadkach moze trwa¢ 5 dni.



4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Kod ATCvet: QI06AJ03. Zywy zakazny wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow + antygeny
inaktywowanego kaliciwirusa kotéw + zywy wirus panleukopenii kotow + zywa Chlamydophila Felis

Szczepionka przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotéw, zakazeniom
wywotanym przez kaliciwirusy kotow, chlamydiozie kotow i panleukopenii kotow.

Pobudza czynng odporno$¢ przeciwko wirusom zakaznego wirusowego zapalenia nosa i tchawicy kotow,
kaliciwirozie kotow, Chlamydophila Felis oraz wirusom panleukopenii kotow.

Wykazano, ze produkt zmniejsza wydalanie kaliciwirusa w momencie powstawania odpornosci i przez

1 rok po szczepieniu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sorbitol

Dekstran 40

Hydrolizat kazeiny
Hydrolizat kolagenu
Wodorofosforan potasu
Diwodorofosforan potasu
Wodorotlenek potasu
Chlorek sodu
Wodorofosforan sodu
Diwodorofosforan potasu bezwodny

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z zawierajaca adiuwant szczepionka przeciwko wéciekliznie firmy Boehringer Ingelheim.
6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane typu I zawierajace 1 dawke liofilizatu, butelki szklane typu I zawierajace 1 ml lub 0,5 ml
rozpuszczalnika, zamykane korkiem z elastomeru butylowego i zabezpieczane aluminiowym lub
plastikowym kapturkiem.

Plastikowe pudetko zawierajace 10 butelek jednodawkowych liofilizatu i 10 butelek po 1 ml
rozpuszczalnika.

Plastikowe pudetko zawierajace 50 butelek jednodawkowych liofilizatu i 50 butelek po 1 ml
rozpuszczalnika.

Plastikowe pudetko zawierajace 10 butelek jednodawkowych liofilizatu i 10 butelek po 0,5 ml
rozpuszczalnika.

Plastikowe pudetko zawierajace 50 butelek jednodawkowych liofilizatu i 50 butelek po 0,5 ml
rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/047/001-004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/02/2005

Data przedluzenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/01/2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw (http://www.ema.europa.eu/).



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

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS I1

WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcoéw substancji biologicznie czynnych
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Lyon Gerland

254, Rue Marcel Mérieux

69007 LYON

FRANCJA

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCIJA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

11



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko plastikowe 10 butelek z liofilizatem i 10 butelek z rozpuszczalnikiem
Pudelko plastikowe 50 butelek z liofilizatem i 50 butelek z rozpuszczalnikiem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPCh liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Dawka 1 ml lub 0,5 ml zawiera:

FHYV (SZCZEP F2) oo
FCV (SZCZEPY 431 1 G1) ettt
Chlamydophila felis (SZCZEP 905) ...vviveieieciese et
FPV (PLIIV) ettt

> 1049 CCIDsg
>2.0 ELISA U.

....... > 1030 EIDsg

> 1033 CCIDsg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 1 ml)
Liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 1 ml)
Liofilizat (10 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (10 x 0,5 ml)
Liofilizat (50 x 1 dawka) + rozpuszczalnik (50 x 0,5 ml)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB1DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskorne.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){miesigc/rok}
Produkt rozpuszczony nalezy zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZY PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Chroni¢ przed §wiattem.
Nie zamrazac.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/04/047/001 Liofilizat (10 X 1 dawce) + rozpuszczalnik (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 Liofilizat (50 X 1 dawce) + rozpuszczalnik (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 Liofilizat (10 x 1 dawce) + rozpuszczalnik (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 Liofilizat (50 x 1 dawce) + rozpuszczalnik (50 x 0,5 ml)
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| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka z liofilizatem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPCh

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 dawka

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyltacznie dla zwierzat.

7]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka z rozpuszczalnikiem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPCh rozpuszczalnik

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 mllub 0,5 ml

(4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

5. OKRES(-Y) KARENCJI

| 6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyltacznie dla zwierzat.

7]
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Purevax RCPCh liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPCh

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

gl ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Dawka 1 ml lub 0,5 ml zawiera:

Liofilizat:

Substancje czynne:
Atenuowany herpeswirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow (szczep FHV F2)....> 10*° CCIDs,!

Antygeny inaktywowanego kaliciwirusa kotow (szczepy FCV 4311 FCV Gl)......ccc...... >2,0 ELISA U.
Atenuowany Chlamydophila felis (SZezep 905) .....oovirerirriirreeee s > 10*°EIDso?
Atenuowany wirus panleukopenii Kotow (PLITV) .....cccoceiiviiiieeiiiieiceeecceeeee e, > 10*>°CCIDs!
Wypekiacz:

GentamyCyna, NIE WIGCE] THZ ...evverreererreerresrerreeresreseesnesseessesresseessesseessesresseesnesressnssresseesresreansesnesneennenns 28 ug
Rozpuszczalnik:

Woda do WSITZYKIWAN ..evviiviiiieiciicicne e g.s. I mllub 0,5 ml

! dawka zakazajaca 50% komorek hodowli
2 dawka zakazajaca 50% jaj

Liofilizat: jednorodny bezowy granulat.
Rozpuszczalnik: klarowny bezbarwny ptyn.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kotow w wieku 8 tygodni i starszych:
- przeciwko wirusom zakaznego wirusowego zapalenia nosa i tchawicy kotow, w celu zmniejszenia
objawow klinicznych,
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- przeciwko kaliciwirozie kotow w celu zmniejszenia objawow klinicznych,

- przeciwko zakazeniom Chlamydophila felis, w celu zmniejszenia objawoéw klinicznych,

- przeciwko panleukopenii kotow, w celu obnizenia $miertelnosci i ograniczenia objawow
klinicznych.

Wykazano powstanie odpornos$ci tydzien po pierwszym szczepieniu przeciwko zakaznemu wirusowemu
zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie kotow, Chlamydophila felis i panleukopenii kotow.

Czas trwania odpornosci:

- odporno$¢ przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy, zakazeniu kaliciwirusami
kotow i panleukopenii kotow utrzymuje si¢ przez rok po pierwszym szczepieniu i utrzymuje si¢
przez 3 lata po ostatnim szczepieniu przypominajacym,

- odpornos¢ po ostatnim szczepieniu przypominajacym przeciwko Chlamydophila felis utrzymuje si¢
przez 1 rok.

5 PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas badan nad bezpieczenstwem oraz badan terenowych czgsto obserwowano przemijajacg apati¢ i
zmnigjszone taknienie oraz podwyzszenie cieptoty ciata (utrzymujace si¢ zwykle 1 lub 2 dni). Podczas
badan nad bezpieczenstwem oraz badan terenowych czgsto obserwowano miejscowy odczyn (nieznaczna
bolesnos¢ przy omacywaniu, $wiad lub ograniczony obrzek), ktory przemija najpozniej w ciggu 1 lub 2
tygodni.

Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, w
bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystapienie wymiotow (glownie w ciaggu 24 do 48 godzin).

Podczas badan terenowych niezbyt czesto obserwowano mozliwos¢é wystgpienia reakcji nadwrazliwosci,
wymagajaca zastosowania odpowiedniego leczenia objawowego.

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania uzyskane po wprowadzeniu do obrotu wykazaty
wystgpowanie w bardzo rzadkich przypadkach u dorostych kotow, w okresie od 1 do 3 tygodni po
podaniu przypominajacej dawki szczepionki, podwyzszenie temperatury ciata, osowiato$¢, potaczone
niekiedy z kulawizng. Reakcja ta miata charakter przemijajacy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
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1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.

Po rekonstytucji szczepionki otrzymanej przez rozpuszczenie liofilizatu w 0,5 ml lub 1 ml
rozpuszczalnika (w zalezno$ci od wybranej prezentacji), wstrzyknac jedng dawke szczepionki zgodnie z
nastgpujacym programem szczepien:

Uodpornianie podstawowe:
- pierwsze podanie: od 8 tygodnia zycia,
- drugie podanie: 3 do 4 tygodni pdznie;.

W obecnosci spodziewanego wysokiego miana przeciwcial matczynych skierowanych przeciwko
antygenom zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozy kotéw, panleukopenii lub
Chlamydophila (np. u kociat 9 do 12 tygodniowych urodzonych przez kotki szczepione przed cigza lub
wczesniej narazonych badz podejrzanych o kontakt z patogenem(ami)), pierwsze szczepienie nalezy
wykonaé po 12 tygodniu zycia.

Szczepienie przypominajace:
- pierwsze szczepienie przypominajgce nalezy wykona¢ w odniesieniu do wszystkich sktadnikow
szczepionki — 1 rok po uodpornianiu podstawowym,
- kolejne szczepienia przypominajace nalezy wykonac:
- co roku przeciwko zakazeniom Chlamydophila felis,
- w odstepach do trzech lat przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy
kotow, kalicywirozie kotow i panleukopenii kotow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Uwaznie rozpusci¢ szczepionke w celu uzyskania jednolitej zawiesiny, tak aby zminimalizowa¢ tworzenie

si¢ piany.
Wyglad wizualny po rekonstytucji: lekko zoltawa jednorodna zawiesina.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uplywie: ,,Termin waznosci (EXP)”.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po, przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Szczepionka nie moze by¢ podawana przez osoby o obnizonej odpornosci lub przyjmujace
immunosupresyjne produkty lecznicze. W razie wstrzyknigcia szczepionki samemu sobie nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczng informujac lekarza, ze nastapito przypadkowe podanie sobie
szczepionki zawierajacej zywe drobnoustroje Chlamydophila felis.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac przez cato$¢ okresu trwania ciazy oraz w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka ta moze by¢ mieszana i
podawana z nie zawierajaca adjuwantu szczepionka przeciwko biataczce kotow firmy Boehringer
Ingelheim i/lub podawana w tym samym dniu, ale nie w polgczeniu z zawierajgcg adiuwant szczepionka
przeciwko wsciekliznie firmy Boehringer Ingelheim.

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z nie zawierajaca adjuwantu szczepionkg firmy Boehringer Ingelheim przeciwko wsciekliznie.
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych innych objawow, niz tych opisanych w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.,
poza podwyzszeniem cieptoty ciata, ktdéra w wyjatkowych przypadkach moze trwac 5 dni.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z zawierajacg adiuwant szczepionka przeciwko wsciekliznie firmy Boehringer Ingelheim.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).
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15. INNE INFORMACJE

Wykazano, ze produkt zmniejsza wydalanie kaliciwirusa w momencie powstawania odpornosci i przez
1 rok po szczepieniu.

Plastikowe pudetko zawiera:

10 x 1 dawka liofilizatu i 10 x 1 ml rozpuszczalnika lub
50 x 1 dawka liofilizatu i 50 x 1 ml rozpuszczalnika lub
10 x 1 dawka liofilizatu i 10 x 0,5 ml rozpuszczalnika lub
50 x 1 dawka liofilizatu i 50 x 0,5 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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