1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Purevax FeLV injektionsvaske, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Per dosis (1 ml eller 0,5 ml):

Aktivt stof:
FeLV rekombinant Canarypox virus (vCP97) >10"2CClIDso !

150 % infektigs dosis i cellekultur

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og andre
bestanddele

Kaliumchlorid
Natriumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Dinatriumphosphatdihydrat

Magnesiumchloridhexahydrat
Calciumchloriddihydrat
Vand til injektionsvaesker

Klar, farvelgs vaeske med cellefragmenter i suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af katte, der er 8 uger gamle eller ldre, mod felin leukaemi til beskyttelse mod
persistent viremi og kliniske tegn pa sygdommen.

Indtraeden af immunitet: 2 uger efter basisvaccination.
Varighed af immunitet: 1 ar efter sidste vaccination.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beretnet til:
Det anbefales, at en test for FeLV antigenaemi udfares forud for vaccination.
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Der er ingen fordel ved vaccination af FeLV positive katte.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:
| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bar vises til lzegen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kat:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede | Haevelse pa injektionsstedet.

dyr): Letargi, hyperthermi.?

Meget sjelden Anorexi, emesis.
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Hypersensitivitetsreaktion, anafylaksi.

herunder enkeltstaende indberetninger):

1 Mindre (< 2cm), forsvinder inden for 1 til 4 uger.
2Varer normalt i 1 dag, undtagelsesvis i 2 dage.
8 Hvis sadanne reaktioner opstar anbefales relevant behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller seglaegning

Ma ikke anvendes under hele dreegtigheden og diegivningen.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan blandes med
Boehringer Ingelheims vacciner uden adjuvans (forskellige kombinationer af felin viral rhinotracheitis,
calicivirose, panleukopeni og chlamydia komponenter) og/eller anvendes den samme dag men ikke
blandes med Boehringer Ingelheims vaccine med adjuvans mod rabies.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af denne vaccine sammen med
andre laegemidler til dyr end de, der er navnt herover. En eventuel beslutning om at anvende denne
vaccine umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse.
Omrystes godt fer brug.

Injicer en dosis pa 1 ml eller 0,5 ml (afhangig af den valgte pakningssterrelse) i henhold til falgende
program:

Basisvaccination: farste injektion: fra 8 uger gamle.



anden injektion: 3 til 5 uger senere.
Revaccination: arligt.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der er ikke iagttaget andre symptomer end dem, der er naevnt under punkt 3.6 "Bivirkninger”.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

4, IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI0O6ADO07

Vaccinestammen er en rekombinant canarypox virus, der afgiver env og gag generne i FeLV-A, idet
det er kendt, at kun subgruppe A er infektiv under praktiske forhold, og at immunisering over for
subgruppe A giver fuld beskyttelse over for A, B og C. Efter inokulering afgiver virus beskyttende
proteiner, men repliceres ikke hos kat. Som en fglge heraf inducerer vaccinen immunstatus over for
felin leukeemi virus.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler undtagen dem, der er naevnt under punkt 3.8 ovenfor.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C - 8 °C).
Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Type-I glasflaske indeholdende 1 ml eller 0,5 ml vaccine, lukket med en butylelastomerprop og
forseglet med en aluminiumskapsel.

Plasteeske indeholdende 10, 20 eller 50 flasker med 1 ml vaccine.
Plasteeske indeholdende 10, 20 eller 50 flasker med 0,5 ml vaccine.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.



5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/00/019/005-010

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 13/04/2000

9. DATO FOR SENESTE A£NDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlaegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




BILAG I
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFARINGSTILLADELSEN

Ingen.



