PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCPCh FeLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:
Lécivé latky:

Lyofilizat:

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen FHV F2)..................
Calicivirus felis inactivatum (kmeny FCV 431 a G1).......cceevvenneeee.
Chlamydophila felis attenuatum (kmen 905) .........ccccvevvvvvrrcreniennnen,
Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (PLIIV)......c.ccocceciiniee.

Rozpoustédio:

FeLV rekombinantni canarypox virus (VCP97) .......cccevvvevvieecnnnnnns

1'50% infekeni davka pro bunééné kultury
2 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

> 10*° CCIDso!
>2,0 ELISA U.
> 10*° EIDs¢?

> 10°° CCIDso'

.............. > 1072 CCIDso!

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Lyofilizat:

Sacharosa

Sorbitol

Dextran 40

Hydrolyzovany kasein

Hydrolyzovany kolagen

Hydrogenfosforecnan draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Hydroxid draselny

Chlorid sodny

Hydrogenfosforecnan sodny

Bezvody dihydrogenfosforecnan draselny

Voda pro injekci

Rozpoustédlo:

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Hexahydrat chloridu horecnatého

Dihydrat chloridu vapenatého




Voda pro injekci

Lyofilizat: homogenni bézova peleta.
Rozpoustédlo: ¢ira bezbarva suspenze s piitomnosti zbytkd bunék.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kocek ve véku 8 tydnt a starSich:

- proti ko€i¢i virové rhinotracheitid€, ke zmirnéni klinickych ptiznak,

- proti kalicivirové infekci, ke zmirnéni klinickych ptiznakd,

- proti infekci zarodkem Chlamydophila felis, ke zmirnéni klinickych ptiznakd,

- proti infek¢ni panleukopénii, k zabranéni mortality a klinickych ptiznaki,

- proti leukémii kocek, k zabranéni perzistentni virémie a klinickych ptiznakli onemocnéni.

Nastup imunity: Rhinotracheitida, kalicivirova infekce, infekce zarodkem Chlamydophila felis a

infek¢ni panleukopénie: 1 tyden po primovakcinaci.

Koci¢i leukémie: 2 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity:

- Rhinotracheitida, kaliciviréza a infek¢ni panleukopénie: 1 rok po primovakcinaci a 3 roky po
posledni revakcinaci.

- Infekce zarodkem Chlamydophila felis a leukémie kocek: 1 rok po posledni revakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Pted vakcinaci se doporucuje provedeni testu k vylouceni FeL'V antigenémie.
Vakcinace kocek pozitivnich na FeLV neni pfinosna.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Vakcinu by nemély aplikovat osoby s nedostate¢nou imunitou nebo ti, kdo uzivaji imunosupresivni
1é¢ivé ptipravky. Dojde-li k ndhodnému sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, je tfeba ihned
vyhledat 1ékatskou pomoc a informovat 1ékare, Ze doslo k sebeposkozeni injekén¢ podanou Zivou
vakcinou obsahujici chlamydie.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté Pfrechodna apatie, anorexie a hypertermie' (pozorovany

(1 a2 10 zviat / 100 oSetfengch zvitat): béhem studii bezpecnosti a terénnich studii).

Reakce v misté injekce (mirna bolestivost pii palpaci,
svédéni nebo maly otok)? (pozorovany béhem studii
bezpecnosti a terénnich studii)

Mén¢ Casté Hypersenzitivni reakce? (pozorovany b&hem terénnich

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetienych zvitat): studif)

Velmi vzacné Zvraceni*; pfechodnd hypertermie a letargie, nékdy
doprovazena celkovou slabosti® (na zakladé zkuSenosti

(<1 zvite / 10 000 osetfenych zvirat, véetné ,
po uvedeni na trh)

ojedinélych hlaseni):

"trvajici obvykle 1 nebo 2 dny

2 vymizela nejpozdéji do 1 nebo 2 tydnh

3 mohou vyzadovat vhodnou symptomatickou 1é¢bu

* vétsinou do 24 az 48 hodin

3 pozorovany 1 az 3 tydny po vakcinaci posilujici divkou (booster) u dospélych kodek

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v poslednim bodé
pribalové informace.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem celé bfezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
Boehringer Ingelheim adjuvantni vakcinou proti vztekling.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovein s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem vyjma vyse zminénych pfipravkd. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladeé
zvazeni jednotlivych pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Jemn¢ rekonstituujte vakcinu, aby byla ziskana jednotna suspenze s omezenou tvorbou pény.
Vizualni vzhled po rekonstituci: svétle zluta suspenze s pritomnosti zbytkti buné€k.

Po rekonstituci lyofilizatu s 0,5 ml nebo 1 ml rozpoustédla (v zavislosti na zvoleném baleni) aplikujte
jednu davku vakciny podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primovakcinace:
- prvni injekce: od staii 8 tydni,
- druha injekce: o 3 az 4 tydny pozdéji.




V piipadech, kdy je o¢ekavana piitomnost vysoké hladiny matetskych protilatek proti rhinotracheitide,
kalicivirové infekci, infekéni panleukopenii nebo infekci zarodkem Chlamydophila felis (napt. u kotat
ve veéku 9 az 12 tydnll narozenych od matek, které byly vakcinované pied biezosti a/ nebo se znamym
nebo predpokladanym predchozim plisobenim patogent), by méla byt primarni vakcinacni davka
odlozena do 12 tydna véku.

Revakcinace:
- prvni revakcinace musi byt provedena pro vSechny komponenty jeden rok po primovakcinaci
- nasledné revakcinace:

- Chlamydioza a kocici leukémie: kazdy rok.

- Rhinotracheitida, kaliciviréza a infek¢ni panleukopénie: v intervalech az 3 roky.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Jiné G¢inky nez jiz zminéné v odstavci 3.6 ,,Nezadouci ¢inky* nebyly pozorovany, krom¢e
hypertermie, kterd mize vyjimecné pretrvavat az 5 dni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékafem.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI06AJ0S (virus infekéni rhinotracheitidy kocek zivy + kalicivirus koc¢ek
inaktivovany + virus panleukopenie kocek zivy / parvovirus + chlamydia Ziva + rekombinantni
zivy canarypox virus leukémie kocek).

Vakcina proti kocic¢i virové rhinotracheitidé, kocici kaliciviroze, chlamydioze, koci¢i panleukopénii a
kocici leukémii.

Stimuluje aktivni imunitu proti viru koc¢i¢i rhinotracheitidy, proti ko¢i¢imu kaliciviru, Chlamydophila
felis, viru kocic¢i panleukopénie a viru ko¢i¢i leukémie.

Bylo prokazano, ze ptipravek snizuje vylucovani kaliciviru kocek pfi nastupu imunity a po dobu
jednoho roku po vakcinaci.

Vakcina¢ni kmen koci¢i leukémie je rekombinantni canarypox virus nesouci env a gag geny FeLV-A.
V terénnich podminkach je infek¢ni pouze podskupina A a imunizace proti podskupiné A nabizi plnou
chranénost proti A, B a C. Po inokulaci virus indukuje tvorbu ochrannych proteind, ale nedochazi k
jeho replikaci v organismu kocky. Nasledné vakcina navozuje stav chranénosti proti viru ko€ici
leukémie.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarnte pied svétlem.

Chrante pfed mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 davku lyofilizatu a sklenéna lahvicka typu I obsahujici 1 ml
nebo 0,5 ml rozpoustédla, obé uzaviené butyl elastomerovou zatkou a zajisténé hlinikovou pertli.

Plastové krabicka obsahujici 10 lahvic¢ek po 1 davce lyofilizatu a 10 lahvicek po 1 ml rozpoustédla.
Plastova krabic¢ka obsahujici 50 lahvic¢ek po 1 davce lyofilizatu a 50 lahvi¢ek po 1 ml rozpoustédla.
Plastova krabi¢ka obsahujici 10 lahvi¢ek po 1 davce lyofilizatu a 10 lahvic¢ek po 0,5 ml rozpoustédla.
Plastova krabi¢ka obsahujici 50 lahvic¢ek po 1 davce lyofilizatu a 50 lahvic¢ek po 0,5 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/04/047/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23/02/2005

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie.



PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Plastova krabicka obsahujici 10 lahvicek lyofilizatu a 10 lahvicek rozpoustédla
Plastova krabicka obsahujici 50 lahvicek lyofilizatu a 50 lahvicek rozpoustédla

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCPCh FeLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

FHYV (KMEN F2) ittt > 10*? CCIDso
FCV (KMENY 431 @ G1) ettt >2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis (KMEN 9035 .........ccoeveveriieeeereeeeeeeeeeeeete et enenas > 10*° EIDs
FPV (PLITV) ettt ettt ettt eee et et e e st eseeneensesaeeneennens > 10*3 CCIDso
FeLV rekombinantni canarypoX virus (VCPO7) .......coccvvieoiiiiiiiciie ettt > 107? CCIDso

| 3. VELIKOST BALENI

Lyofilizat (10 x 1 davka) + rozpoustédlo (10 x 1 ml)
Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozpoustédlo (50 x 1 ml)
Lyofilizat (10 x 1 davka) + rozpoustédlo (10 x 0,5 ml)
Lyofilizat (50 x 1 davka) + rozpoustédlo (50 x 0,5 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANi

Subkutanni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. (dd/mm/r1r1)
Po rekonstituci spotiebujte ihned.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
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Chrante pied svétlem.
Chrante pied mrazem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/04/047/001 lyofilizat (10 x 1 dévka) + rozpoustédlo (10 x 1 ml)
EU/2/04/047/002 lyofilizat (50 x 1 dévka) + rozpoustédlo (50 x 1 ml)
EU/2/04/047/003 lyofilizat (10 x 1 ddvka) + rozpoustédlo (10 x 0,5 ml)
EU/2/04/047/004 lyofilizat (50 x 1 dévka) + rozpoustédlo (50 x 0,5 ml)

15. CISLO SARZE

Lot
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka s lyofilizatem

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCPCh FeLV

7]

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 davka

3. CISLO SARZE

Lot

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. (dd/mm/rrrr)
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka s rozpousStédlem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Purevax RCPCh FeLV rozpoustédlo

7]

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 ml nebo 0,5 ml

3. CISLO SARZE

Lot

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. (dd/mm/rrrr)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Purevax RCPCh FeLV lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

A Slozeni

V kazdé 1 ml nebo 0,5 ml davce:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Virus rhinotracheitidis felis attenuatum (kmen FHV F2)........cccccooovevivininnnnnne. > 10* CCIDso!
Calicivirus felis inactivatum (kmeny FCV 431 a G1)...cccoeevvevvevvenieeieeieenen, > 2,0 ELISA U.
Chlamydophila felis attenuatum (kmen 905) .........c.coeievevereieeirereieeeeeeenas > 10*° EIDsy?
Virus panleucopeniae contagiosae felis attenuatum (PLITV) ........ccceueee. > 10> CCIDso!

Rozpoustédlo:
FeLV rekombinantni canarypox virus (VCP97) .....c..cceceveveeeveeeeeeeeeeenne > 1072 CCIDso!

1 50% infekéni davka pro bunécné kultury
2 50% infekeni davka pro kufeci embrya

Lyofilizat: homogenni bézova peleta.
Rozpoustédlo: ¢ira bezbarva suspenze s pritomnosti zbytkl bunck.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace kocek ve veéku 8 tydnu a starSich:

- proti ko€ici virove rhinotracheitidé, ke zmirnéni klinickych ptiznakt

- proti kalicivirové infekci, ke zmirnéni klinickych priznakd,

- proti infekci zarodkem Chlamydophila felis, ke zmirnéni klinickych ptiznakd,

- proti infekéni panleukopénii, k zabranéni mortality a klinickych ptiznaku,

- proti leukémii kocek, k zabranéni perzistentni virémie a klinickych pfiznakti onemocnéni.

Naéstup imunity: Rhinotracheitida, kalicivirova infekce, infekce zarodkem Chlamydophila felis a

infek¢ni panleukopénie: 1 tyden po primovakcinaci.

Kocici leukémie: 2 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity:

- Rhinotracheitida, kaliciviréza a infekéni panleukopénie: 1 rok po primovakcinaci a 3 roky po
posledni revakcinaci.

- Infekce zarodkem Chlamydophila felis a leukémie kocek: 1 rok po posledni revakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.
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6. Zv1astni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pted vakcinaci se doporucuje provedeni testu k vylouc¢eni FeLV antigenémie.
Vakcinace kocek pozitivnich na FeLV neni pfinosna.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Vakcinu by nemély aplikovat osoby s nedostate¢nou imunitou nebo ti, kdo uzivaji imunosupresivni
1é¢ivé ptipravky. Dojde-1i k ndhodnému sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, je tfeba ihned
vyhledat 1ékafskou pomoc a informovat 1ékate, Ze doslo k sebeposkozeni injekéné podanou Zivou
vakcinou obsahujici chlamydie.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat béhem celé biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit
s Boehringer Ingelheim adjuvantni vakcinou proti vztekling.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem vyjma vyse zminénych ptipravkd. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pripadd.

Predavkovani:
Jiné Uc¢inky nez jiz zminéné v odstavci ,,Nezadouci u¢inky* nebyly pozorovany, kromé hypertermie,
ktera maze vyjimeéné pietrvavat az 5 dni.

Zvl1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Pouze pro pouziti veterinarnim 1ékafem

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Casté (1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych zvifat):

Pfechodn4 apatie, anorexie a hypertermie! (pozorovany béhem studii bezpe&nosti a terénnich studii).

Reakce v misté injekce (mirna bolestivost pii palpaci, svédéni nebo maly otok)? (pozorovany bé&hem
studii bezpecnosti a terénnich studii)

Méné Casté (1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvirat):

Hypersenzitivni reakce® (pozorovany b&hem terénnich studif)

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Zvraceni*; pfechodna hypertermie a letargie, nékdy doprovéazena celkovou slabosti’ (na zakladg
zkusenosti po uvedeni na trh)
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!trvajici obvykle 1 nebo 2 dny

2 vymizela nejpozdé&ji do 1 nebo 2 tydni

3 mohou vyzadovat vhodnou symptomatickou 1é¢bu

4 vétsinou do 24 az 48 hodin

3 pozorovany 1 az 3 tydny po vakcinaci posilujici davkou (booster) u dospélych kocek

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se nejprve na svého veterinarniho 1ékare.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim
kontaktnich tidaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Subkutanni podani.

Po rekonstituci lyofilizatu s 0,5 ml nebo 1 ml rozpoustédla (v zavislosti na zvoleném baleni) aplikujte
jednu davku vakciny podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:

Primovakcinace:
- prvni injekce: od stafi 8 tydnu,
- druha injekce: o 3 az 4 tydny pozdéji.

V piipadech, kdy je o¢ekavana ptitomnost vysoké hladiny matetfskych protilatek proti rhinotracheitide,
kalicivirové infekei, infekéni panleukopénii nebo infekci zarodkem Chlamydophila felis (napt. u kot'at
ve véku 9 az 12 tydnl narozenych od matek, které byly vakcinované pred biezosti a/ nebo se znamym
nebo predpokladanym predchozim piisobenim patogenti), by méla byt primarni vakcinaéni davka
odlozena do 12 tydnt véku.

Revakcinace:
- prvni revakcinace musi byt provedena pro vSechny komponenty jeden rok po primovakcinaci
- nasledné revakcinace:

- Chlamydioza a kocici leukémie: kazdy rok.

- Rhinotracheitida, kalicivirdza a infekcéni panleukopénie: v intervalech az 3 roky.

9. Informace o spravném podavani

Jemn¢ rekonstituujte vakcinu, aby byla ziskana jednotna suspenze s omezenou tvorbou pény.
Vizualni vzhled po rekonstituci: svétle zluta suspenze s pritomnosti zbytkid bunék.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrarite pied svétlem.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.
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Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spotfebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/04/047/001-004

Plastova krabicka obsahujici 10 lahvicek po 1 davce lyofilizatu a 10 lahvic¢ek po 1 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka obsahujici 50 lahvicek po 1 davce lyofilizatu a 50 lahvic¢ek po 1 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka obsahujici 10 lahvic¢ek po 1 davce lyofilizatu a 10 lahvicek po 0,5 ml rozpoustédla.
Plastova krabicka obsahujici 50 lahvicek po 1 davce lyofilizatu a 50 lahvicek po 0,5 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 773 34 56 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
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Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EX0MGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Tél: +33 472 72 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17. DalSi informace
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Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fioktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 746957

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

Vakcinaéni kmen ko¢i¢i leukémie je rekombinantni canarypoxvirus exprimujici env a gag geny FeL V-
A. V terénnich podminkach je infekéni pouze podskupina A a imunizace proti podskupiné A zajist'uje
plnou ochranu proti A, B a C. Po inokulaci virus exprimuje ochranné bilkoviny, ale v koCkach se
nepomnozuje. V disledku navozuje vakcina ochranu proti viru leukémie kocek.

Bylo prokazano, ze ptipravek snizuje vyluCovani kaliciviru ko¢ek pfi nastupu imunity a po dobu
jednoho roku po vakcinaci.
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