ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPCh FeLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Dawka 1-ml zawiera:
Liofilizat:

Substancje czynne:
Atenuowany herpeswirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow (szczep FHV F2)>10*°CCID50'

Antygeny inaktywowanego kaliciwirusa kotow (szczepy FCV 4311 FCV Gl) ............ >2,0 ELISA U.
Atenuowany Chlamydophila felis (SZCzep 905) ........ovuoveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees e, >10*° EID50”
Atenuowany wirus panleukopenii Kotow (PLITV) ....cccccoooviiiiiiiinieiiciee e >10> CCID50"
Wypelniacz:

GeNntamyCyNa, NI WIGCE] TIZ ...veerveerreerrerrerieereesaestesseesseesseesseesssesseesseesssessesssessssessessseesseessessseenss 34 ug

Rozpuszczalnik:
Antygeny wirusa biataczki kotow rekombinowane w wirusie Canarypox (vCP97)........ >10"* CCIDs,'

' dawka zakazajaca 50% komérek hodowli
* dawka zakazajaca 50% jaj

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie kotow w wieku 8 tygodni i starszych:

- przeciwko wirusom zakaznego wirusowego zapalenia nosa i tchawicy kotow, 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,

- przeciwko bialaczce kotow, celem zapobiegania przetrwatej wiremii i objawom klinicznym tej
choroby.

Wykazano powstanie odpornosci tydzien po pierwszym szczepieniu przeciwko zakaznemu wirusowemu
zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie, Chlamydophila felis i panleukopenii kotow oraz 2
tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko biataczce kotow.



Odporno$¢ po ostatnim szczepieniu przypominajgcym przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa
i tchawicy, zakazeniu kaliciwirusami kotow, panleukopenii kotow utrzymuje si¢ przez 3 lata oraz przez 1
rok przeciwko Chlamydophila felis i biataczce kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat ci¢zarnych.
Nie zaleca si¢ szczepienia zwierzat w okresie laktacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Przed rozpoczgciem szczepienia zaleca si¢ przeprowadzenie badania w kierunku ewentualnej obecnosci
antygenu wirusa biataczki kotow FeL'V. Szczepienie kotdw, u ktorych stwierdzono zakazenie wirusem
biataczki (reagujacych pozytywnie w tescie) nie przynosi korzysci.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
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 zwrdcic si¢ o pomoc medyczng informujac lekarza, ze nastapito przypadkowe podanie sobie
szczepionki zawierajacej zywe drobnoustroje Chlamydophila felis.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W zwyktych warunkach stosowania moze si¢ nickiedy pojawi¢ przemijajgca apatia i zmniejszone
taknienie oraz podwyzszenie cieptoty ciata (utrzymujace si¢ zwykle 1 lub 2 dni). Moze pojawi¢ si¢
miejscowy odczyn (nieznaczna bolesnos¢ przy omacywaniu, $wiad lub ograniczony obrzek), ktory
przemija najpdzniej w ciggu 1 lub 2 tygodni.

Wyjatkowo moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci, wymagajaca zastosowania odpowiedniego leczenia
objawowego.

W bardzo rzadkich przypadkach u dorostych kotow, w okresie od 1 do 3 tygodni po podaniu
przypominajacej dawki szczepionki obserwowano podwyzszenie temperatury ciata, osowiatosc,
polaczone niekiedy z kulawizng. Reakcja ta miala charakter przemijajacy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

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

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



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych.
Nie zaleca si¢ szczepienia zwierzat w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, ale nie w polgczeniu z zawierajacg adiuwant szczepionka przeciwko wsciekliznie firmy
Merial.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wstrzykiwaé podskornie 1 dawke (1 ml) szczepionki otrzymanej przez rozpuszczenie liofilizatu w
rozpuszczalniku, zgodnie z nastepujacym 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 kotow lub panleukopenii (np. u
kocigt 9-12 tygodniowych urodzonych przez kotki szczepione przed cigza lub weze$niej 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
Chlamydopbhila felis oraz przeciwko biataczce kotow i w odstgpach do 3 lat przeciwko zakaznemu
wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie kotow i panleukopenii kotow.

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

Obserwowano jedynie wystgpienie objawdw opisanych w pkt. 4,6 ,,Dziatania niepozadane”, poza
podwyzszeniem cieploty ciata, ktéra w wyjatkowych przypadkach moze trwa¢ 5 dni.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Kod ATCvet: QI06AJ05

Szczepionka przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow, zakazeniom
wywolanym przez kaliciwirusy kotow, chlamydiozie kotow, panleukopenii kotow i bialaczce kotow.
Pobudza czynng odpornos¢ przeciwko wirusom zakaznego wirusowego zapalenia nosa i tchawicy kotow,
kaliciwirozie kotow, Chlamydophila felis, wirusom panleukopenii kotow i biataczki kotow.

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



Zawarty w szczepionce szczep wirusa biataczki kotéw rekombinowano w wirusie Canarypox
wykazujacym ekspresje gendw env i gag wirusa biataczki kotow FeLV-A. W warunkach terenowych,
jedynie podgrupa A wirusa biataczki kotow ma witasciwosci zakazania. Uodpornianie przeciwko
podgrupie A zapewnia petng ochron¢ immunologiczng przeciwko podgrupie A, B i C. Po szczepieniu
nastepuje ekspresja biatek immunizujgcych, jednakze rekombinowany wirus nie ulega replikacji u kota.
Skutkiem tego szczepionka wywotuje stan odpornosci przeciwko wirusom biataczki kotow.

6. 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
Chlorek potasu

Wodoroweglan sodu dwuwodny
Chlorek magnezu szesciowodny
Chlorek wapnia dwuwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi poza rozpuszczalnikiem dotagczanym do
produktu.

6.3 Okres waznoSci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane typ I zawierajace 1 dawke liofilizatu, butelki szklane typ I zawierajace 1 ml
rozpuszczalnika, zamykane korkiem z elastomeru butylowego i zabezpieczane aluminiowym kapturkiem.

Opakowania zawierajgce 10 butelek jednodawkowych liofilizatu i 10 butelek po 1 ml rozpuszczalnika.
Opakowania zawierajgce 50 butelek jednodawkowych liofilizatu i 50 butelek po 1 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

FRANCJA

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

EU/2/04/047/001-002

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 wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/01/2010

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

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

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

Nie dotyczy.


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

ANEKS IT

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 i1 adres wytworcOw substancji biologicznie czynnych

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de ’aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCIJA

Merial

Laboratory of Lyon Gerland
254, Avenue Marcel Mérieux
69007 LYON

FRANCIJA

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Merial

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de ’aviation

69800 SAINT-PRIEST

FRANCIJA

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

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Opakowanie 10 butelek z liofilizatem i 10 butelek z rozpuszczalnikiem
Opakowanie 50 butelek z liofilizatem i 50 butelek z rozpuszczalnikiem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPChFeLV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Dawka 1-ml zawiera:

FHYV (SZEZEP F2)..eeeeeeeeeeeeeeeeeeee e >10*’ CCID50
FCV (SZCZEPY 431 1 G1) ittt ettt sttt e saesaeesbeessaenseens aes >2.0 ELISA U.
Chlamydophila feliS (SZCZEP 9035) ....vveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et >10*° EID50

FPV (PLITV) ettt sttt st bt aen >10’° CCID50
Antygeny FeLV rekombinowane w wirusie Canarypox (VCPI7)........ccceccevvvvrviveriervennnns >10"? CCIDs,

[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)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

(7. SPOSOB 1 DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskoérne.

| 8.  OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.
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| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {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 NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotkg.

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

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON
FRANCJA

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

EU/2/04/047/001 Liofilizat (10 butelek po 1 dawce) + rozpuszczalnik (10 butelek po 1 ml)
EU/2/04/047/002 Liofilizat (50 butelek po 1 dawce) + rozpuszczalnik (50 butelek po 1 ml)
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| 17. NUMER SERII

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

Butelka z liofilizatem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPChFeLV

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

1 dawka

[4.  DROGA (-I) PODANIA

S.C.

5.  OKRES KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka z rozpuszczalnikiem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPChFeLV rozpuszczalnik

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

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

1 dawka

[4.  DROGA (-I) PODANIA

S.C.

5.  OKRES KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Purevax RCPChFeLYV liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIJA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

MERIAL

Laboratory of Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Purevax RCPChFeLV
liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Dawka 1-ml zawiera:

Liofilizat:

Atenuowany herpeswirus zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow (szczep FHV F2)>10*° CCID50"
Antygeny inaktywowanego kaliciwirusa kotow (szczepy FCV 4311 FCV G1) ............ >2,0 ELISA U.
Atenuowany Chlamydophila felis (SZCzep 905) ........covvvveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e >10*° EID50?
Atenuowany wirus panleukopenii Kotow (PLITV) .......co.oouviuiimieeeeeeeeeeeeeeeseeeeseesae >10*° CCID50'
Wypelniacz:

GeNntamyCyNa, NI WIGCE] NIZ ...veevveerreerrerrerieerieesrestesseeseesseessaesssesseesssesssessessseesssessessseesseessessseenns 34 ug
Rozpuszczalnik:

Antygeny wirusa biataczki kotow rekombinowane w wirusie Canarypox (vCP97)........ >10"* CCIDs,'

' dawka zakazajaca 50% komérek hodowli

* dawka zakazajaca 50% jaj

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 objawow klinicznych,

- przeciwko panleukopenii kotéw, w celu obnizenia §miertelnosci i ograniczenia objawow
klinicznych,

- przeciwko biataczce kotow, celem zapobiegania przetrwatej wiremii i objawom klinicznym tej
choroby.

Wykazano powstanie odpornos$ci tydzien po pierwszym szczepieniu przeciwko zakaznemu wirusowemu
zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie kotow, Chlamydophila felis i panleukopenii kotow oraz 2
tygodnie po pierwszym szczepieniu przeciwko biataczce kotow.

Odporno$¢ po ostatnim szczepieniu przypominajgcym przeciwko zakaznemu wirusowemu zapaleniu nosa
i tchawicy, zakazeniu kaliciwirusami kotow, panleukopenii kotow utrzymuje si¢ przez 3 lata oraz przez 1
rok przeciwko Chlamydophila felis i biataczce kotow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych.
Nie zaleca si¢ szczepienia zwierzat w okresie laktacji.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W zwyktych warunkach stosowania moze si¢ niekiedy pojawié przemijajgca apatia i zmniejszone
laknienie oraz podwyzszenie cieptoty ciala (utrzymujace si¢ zwykle 1 lub 2 dni). Moze pojawi¢ si¢
miejscowy odczyn (nieznaczna bolesnos¢ przy omacywaniu, $wiad lub ograniczony obrzek), ktory
przemija najpdzniej w ciggu 1 lub 2 tygodni.

Wyjatkowo moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci, wymagajaca zastosowania odpowiedniego leczenia
objawowego.

W bardzo rzadkich* przypadkach u dorostych kotéw, w okresie od 1 do 3 tygodni po podaniu
przypominajacej dawki szczepionki obserwowano podwyzszenie temperatury ciala, osowiatosc,
potaczone niekiedy z kulawizng. Reakcja ta miata charakter przemijajacy.

* bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

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

Wstrzykiwa¢ podskornie jedng dawke (1 ml) szczepionki otrzymanej przez rozpuszczenie liofilizatu w
rozpuszczalniku, zgodnie z nastepujacym programem szczepien:

Uodpornianie podstawowe:

- pierwsze podanie: od 8 tygodnia zycia,
- drugie podanie: 3 do 4 tygodni p6znie;j.
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W obecnosci spodziewanego wysokiego miana przeciwcial matczynych skierowanych przeciwko
antygenom zakaznego zapalenia nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozy kotow lub panleukopenii (np. u
kociat 9-12 tygodniowych urodzonych przez kotki szczepione przed cigzg lub wezesniej narazonych badz
podejrzanych o kontakt z patogenem(ami)), pierwsze szczepienie nalezy wykonac po 12 tygodniu zycia.

Szczepienie przypominajgce:

- 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 oraz przeciwko biataczce kotow i w odstgpach do 3 lat przeciwko zakaznemu
wirusowemu zapaleniu nosa i tchawicy kotow, kaliciwirozie kotow i panleukopenii kotow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPCECJALNE 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.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

Przed rozpoczgciem szczepienia zaleca si¢ przeprowadzenie badania w kierunku ewentualnej obecnosci
antygenu wirusa biataczki kotow FeLV. Szczepienie kotow, u ktorych stwierdzono zakazenie wirusem
bialaczki (reagujacych pozytywnie w tescie) nie przynosi korzysci.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po, przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrodci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Ciaza i laktacja:
Nie stosowac u zwierzat ci¢zarnych.
Nie zaleca si¢ szczepienia zwierzat w okresie laktacji.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu, ale nie w potaczeniu z zawierajacg adiuwant szczepionka firmy Merial przeciwko
wsciekliznie

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Po podaniu kilku dawek szczepionki nie obserwowano zadnych innych objawow przedawkowania, niz te
opisane w punkcie “Dziatania niepozadane”, z wyjatkiem podwyzszenia cieptoty ciata, ktore w
wyjatkowych przypadkach moze trwaé 5 dni.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi poza rozpuszczalnikiem dotgczanym do
produktu.

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

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

15. INNE INFORMACJE

Zawarty w szczepionce szczep wirusa biataczki kotow rekombinowano w wirusie Canarypox
wykazujacym ekspresje gendw env i gag wirusa biataczki kotow FeLV-A. W warunkach terenowych,
jedynie podgrupa A wirusa biataczki kotow ma wiasciwosci zakazania. Uodpornianie przeciwko
podgrupie A zapewnia petng ochron¢ immunologiczng przeciwko podgrupie A, B i C. Po szczepieniu
nastgpuje ekspresja biatek immunizujacych, jednakze rekombinowany wirus nie ulega replikacji.
Wynikiem szczepienia jest uzyskanie trwalej ochrony przeciw wirusowi biataczki kotow.

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

Opakowania zawierajgce 10 butelek jednodawkowych liofilizatu i 10 butelek po 1 ml rozpuszczalnika
Opakowania zawierajace 50 butelek jednodawkowych liofilizatu i 50 butelek po 1 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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