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Agenlia Nalionald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

_APROBAT

PROSPECT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Purevax RCP liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

2. Compozitie
Pentru o doza de 1 ml sau de 0,5 ml:

Substante active:

Liofilizat:

Herpesvirus atenuat al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2) > 10*? DICCso!
Antigene inactivate ale calicivirozei feline (tulpinile FCV 431 si FCV G1) >2,0 ELISA U.
Virus atenuat al panleucopeniei feline (PLI IV) > 10%3 DICCso!

! doza infectanti pe culturi celulare 50%

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile g.s. 1 ml sau 0,5 ml

Liofilizat: peletd bej omogena.
Solvent: lichid incolor limpede.

3.  Specii tinta

Pisici.

4.  Indicatii de utilizare
Imunizarea activa a pisicilor in varsta de 8 saptamani si mai mari:
- impotriva rinotraheitei virale feline pentru reducerea semnelor clinice,

- impotriva infectiei cu calicivirus pentru reducerea semnelor clinice,
- impotriva panleucopeniei feline pentru prevenirea mortalititii §i a semnelor clinice.

Instalarea imunitatii: 1 saptdména dupa prima vaccinare.
Durata imunitatii:1 an de la prima vaccinare si 3 ani dupa ultima revaccinare.

5 Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdanétoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului
sau eticheta.
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Gestatie si lactatie: e D=
Nu se utilizeazi pe parcursul intregii perioade de gestatie si de lactatie.

alionala pentru Siguranis Alimenielor

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

Sunt disponibile date privind siguranta i eficacitatea care demonstreazi ¢ acest vaccin poate fi mixat §i
administrat impreuna cu vaccinul non adjuvant Impotriva leucemiei feline al firmei Boehringer Ingelheim
si/sau administrat in aceeasi zi dar nu amestecat cu vaccinul cu adjuvant impotriva rabiei, al firmei
Boehringer Ingelheim

Sunt disponibile date referitoare la siguranta i eficacitate care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
mixat si administrat impreuni cu vaccinul non-adjuvant impotriva rabiei al firmei Boehringer Ingelheim.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
alt medicament de uz veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin Thainte sau dupa alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate alte evenimente adverse decat cele deja mentionate la sectiunea ,,Evenimente

adverse”, cu exceptia hipertemiei care poate dura, in cazuri exceptionale, pani la 5 zile.

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest medicament de uz veterinar si cu exceptia celor mentionate mai sus.

g Evenimente adverse
Pisici:

Frecvente (1 pina la 10 animale / 100 de animale tratate):
Apatie, anorexie, hipertermie!.

Reactii la locul injectiei (durere, prurit, edem)?.

Mai putin frecvente (1 pani la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):
Reactie de hipersensibilitate’.

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate):

Emeza®.

! dureaza de obicei 1 sau 2 zile.

2 durere usoari la palpare, prurit sau edem limitat dispar in cel mult 1sau 2 sdptdmani.
3 poate necesita tratament simptomatic adecvat.

* cu precadere in decurs de 24 péand la 48 de ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata.
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Dupi reconstituirea liofilizatului cu 0,5 ml sau 1 ml de solvent (in functie de prezentarea aleasd), se
injecteaza o dozi de vaccin conform urmatoarei scheme de vaccinare:

Prima vaccinare:
- prima injectie: incepand cu vérsta de 8 siptaméni,
- a 2-a injectie: 3-4 sdptdmani mai tarziu.

In cazurile in care se presupune existenta unui nivel ridicat de anticorpi maternali impotriva
componentelor rinotraheitei, calicivirozei sau panleucopeniei (de ex. la pisoi in varstd de 9 pani la
12 saptamani, nascuti din pisici care au fost vaccinate fnaintea gestatiei si/sau expuse sau suspecte de
expunere anterioara la patogen(i)), prima vaccinare ar trebui améanatd pand la varsta de 12 saptdméni.

Revaccinarea:
- prima revaccinare trebuie sa se efectueze dupd un an de la prima vaccinare,
- urmdtoarele revaccindri: la intervale de pana la 3 ani impotriva.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

A se reconstitui cu grija vaccinul astfel incét sa se obtind o suspensie uniforma cu cat mai pufina spuma.
Aspectul vizual dupd reconstituire: suspensie limpede gélbuie.

10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se feri de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie i pe flacon dupa
Exp.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere,

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

Aceste masuri ar trebui s contribuie la protejarea mediului.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

240043

Cutie de plastic care contine:

10 x 1 doza de liofilizat si 10 x 1 ml de solvent sau
50 x 1 doza de liofilizat si 50 x 1 ml de solvent sau
10 x 1 dozi de liofilizat si 10 x 0,5 ml de solvent sau
50 x 1 doza de liofilizat si 50 x 0,5 ml de solvent.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2024

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

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Veteco Alliance
str. Alba Tulia, 75/10,
Chisinau, MD2071
Tel.: 078-966-421

17. Alte informatii

S-a demonstrat ca produsul reduce excretia calicivirusului felin la instalarea imunitatii si timp de un an
dupa vaccinare.



