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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Purevax RCPCh FeLV liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pentru o dozi de 1 ml sau 0,5 ml:

Substante active:

Liofilizat:

Herpesvirus atenuat al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2) ...c.ccocovvvverineccrenennn. > 10*° DICCso'
Antigene inactivate ale calicivirozei feline (tulpinile FCV 431 §i G1) ....cccovecervvennene. >2,0 ELISAU
Chlamydophila felis atenuat (tulpina 905) .......coeeverrierrinirereenssreenisresersissessesessssene > 10*° DIEs¢?
Virus atenuat al panleucopeniei feline (PLIIV) ...c..cccienmiimisismisisssissssssssnsssssssrosns > 10*° DICCso'
Solvent:

Fel. ¥ canarypox viris recormnbitiat [VEPIT) wuwisinuasnnimmasaaieiisasmiimsmiingis > 1072 DICCsp!

ldoza infectantd pe culturi celulare 50%
2dozi infectantd embrionard 50%

Excipienti:

Compozitia calitativa

Liofilizat:

Sucroza
Sorbitol
Dextran 40

Caseind hidrolizatd

Colagen hidrolizat

Fosfat dipotasic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidroxid de potasiu

Clorurd de sodiu

Ortofosfat hidrogen disodic

Fosfat monopotasic anhidru

Apd pentru preparate injectabile

Solvent:

Clorurd de potasiu

Clorurd de sodiu

Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat disodic dihidrat
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Clorura de magneziu hexahidratd

Clorurd de calciu dihidrata

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: peletd bej omogena.
Solvent: lichid incolor limpede, prezinta resturi celulare in suspensie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Imunizarea activa a pisicilor in varsta de 8 sdptdmani §i mai mari:

- impotriva rinotraheitei virale feline pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva infectiei cu calicivirus pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva infectiilor cu Chlamydophila felis pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva panleucopeniei feline pentru prevenirea mortalititii si a semnelor clinice,

- impotriva leucemiei pentru previnirea viremiei persistente si a semnelor clinice ale bolii.

Instalarea imunititii: Pentru rinotraheita, caliciviroza, Chlamydophila felis si panleucopenie: 1 sdptimana
dupi prima vaccinare.
Pentru componenta leucemia felind: la 2 saptamani de la prima vaccinare.

Durata imunitatii:
- Pentru rinotraheitd, caliciviroza si panleucopenie: 1 an dupd prima vaccinare si 3 ani dupa ultima

revaccinare.
- Pentru componentele Chlamydophila felis si leucemia felina: 1 an dupa ultima revaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Se recomanda ca inaintea vaccindrii sa se faca un test pentru detectarea antigenelor FeLLV.
Vaccinarea pisicilor pozitive FeLV nu aduce niciun beneficiu.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Persoanele imunosupresate sau aflate sub tratament cu produse medicinale imunosupresive nu trebuie sa
manipuleze acest vaccin. In caz de autoinjectare, solicitati imediat sfatul medicului si informati medicul ci
autoinjectarea s-a produs cu vaccin viu clamidian.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente Stare temporari de apatie, anorexie si hipertemie'
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate): | (observate in cadrul studiilor de siguranta i de teren).
Reactii la locul injectiei (durere ugoara la palpare,
mancirime sau edem limitat)? (observate in cadrul
studiilor de siguranta si de teren)

Mai pufin frecvente Reactie de hipersensibilitate® (observati in cadrul
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de animale | studiilor de teren)

tratate):

Foarte rare Emeza*; stare trecitoare de hipertermie si letargie
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | asociatdi uneori cu mers schiopdtat® (in cadrul
raportarile izolate): monitorizarii sigurantei post comercializare)

Mde obicei cu durata de 1 sau 2 zile

% a disparut in decurs de, cel mult, 1 sau 2 siptimani

3 poate necesita tratament simptomatic corespunzator

*1n principal in 24 pani la 48 ore

5 observati la 1 pand la 3 siptiméni dupd administrarea rapelului la pisicile adulte

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
medicamentului de uz veterinar, Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaza pe parcursul intregii perioade de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat
in aceeasi zi, dar nu poate fi amestecat cu vaccinul cu adjuvant Boehringer Ingelheim fmpotriva rabiei.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte medicamente de
uz veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupa
alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare subcutanata.

A se reconstitui cu grija vaccinul astfel incét sa se obtina o suspensie uniforma cu cét mai putind spuma.
Aspectul vizual dupa reconstituire: suspensie gélbuie, prezintd resturi celulare in suspensie.

Dupa reconstituirea liofilizatului cu 0,5 ml sau 1 ml de solvent (in functie de prezentarea aleasd), se
injecteaza o doza de vaccin conform urmatoarei scheme de vaccinare:

Prima vaccinare:
- prima injectie: incepand cu varsta de 8 sdptimani,
- a 2-a injectie: 3-4 sdptdmani mai trziu.
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In cazurile in care se presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali impotriva componentelor
rinotraheitei, calicivirozei, panleucopeniei sau Chlamydophila (de ex. la pisoi in varstd de 9 pand la 12
saptamani, nascuti din pisici care au fost vaccinate inaintea gestatiei si/sau expuse sau suspecte de expunere
anterioara la patogen(i)), prima vaccinare ar trebui amanata pand la varsta de 12 sdptdmani.

Revaccinarea:
- prima revaccinare trebuie si se efectueze pentru toate componentele dupd un an de la prima
vaccinare,
- urmitoarele revaccinari:
- pentru componentele impotriva clamidiozei si leucemii feline: in fiecare an.
- pentru componentele impotriva rinotraheitei, calicivirozei §i panleucopeniei: la intervale de
péna la trei ani.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate efecte cu exceptia celor mentionate la sectiunea 3.6 ,,Evenimente adverse” si a
hipertermiei care poate dura, In cazuri exceptionale, pand la 5 zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene i antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QI06AJ05 (virus viu al rinotraheitei feline + antigen inactivat al calicivirozei + virus
viu al panleucopeniei feline / parvovirus + virus viu chlamydia + virus viu canarypox recombinat al
leucemiei feline).

Vaccin impotriva rinotraheitei virale feline, calicivirozei feline, clamydiozei, panleucopeniei feline si
leucemiei feline.

Stimuleazd imunitatea activd Impotriva herpesvirusului rinotraheitei feline, calicivirusului felin,
Chlamydophila felis, virusului panleucopeniei feline si virusului leucemiei feline.

S-a demonstrat ci produsul reduce excretia calicivirusului felin la instalarea imunitatii §i timp de un an
dupi vaccinare.

Tulpina vaccinului impotriva leucemiei feline este un virus canarypox modificat care exprima genele env
si gag ale FeLV-A. In conditii de teren, numai sub-grupa A este patogend, de aceea imunizarea impotriva
sub-grupei A oferd o protectie completd impotriva grupelor A, B si C. Dupa administrare, virusul exprima
proteinele de protectie, dar nu se reproduce in organismul pisicii. In consecintd, vaccinul induce starea de
imunitate impotriva virusului leucemiei feline.

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.
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Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:18 luni
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.2 Termen de valabilitate

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip I care contine 1 doza liofilizat i un flacon din sticla tip I care contine 1 ml sau 0,5 ml
solvent, amandoua inchise ermetic cu butil elastomer si sigilate cu dop de aluminiu.

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu 1 doza liofilizat si 10 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de plastic cu 50 flacoane cu 1 doza liofilizat si 50 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de plastic cu 10 flacoane cu 1 doza liofilizat si 10 flacoane cu 0,5 ml solvent.
Cutie de plastic cu 50 flacoane cu 1 doza liofilizat si 50 flacoane cu 0,5 ml solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240042

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
11/06/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

06/2024
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Repub]
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).







