GEBRAUCHSINFORMATION
Purevax RCP Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
DEUTSCHLAND

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANKREICH

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Purevax RCP Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension.

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Eine Dosis zu 1 ml oder 0,5 ml enthalt:

Lyophilisat:

Wirkstoffe:

Attenuiertes felines Rhinotracheitisvirus (Herpesvirus Stamm FHV F2)....................... > 10* GKIDso!
Inaktivierte feline Calicivirus-Antigene (Stamme FCV 431 und G1) .....cccvveevvvenneennenn. > 2,0 ELISA-E.
Attenuiertes felines Panleukopenievirus (Stamm PLITV) .....cccoooiovevieiieieeeceeeeenee > 10*° GKIDso!
Sonstiger Bestandteil:

GENLAIMICITL, TNAX. 1.veeuveeviererereresreesseeseeseesseessnessseanseesseesseesseesssesssessseesseessesssessssessseassennsesssesssesssns 16,5 pg

Losungsmittel:
Wasser fir InjeKtioNSZWECKE ........coeevviiviiiiiieiiiciecicceeeee e g.s. 1 ml oder 0,5 ml

I Gewebekulturinfektiose Dosis 50 %

Lyophilisat: homogenes beiges Pellet.
Losungsmittel: klare, farblose Fliissigkeit.

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Aktive Immunisierung von Katzen ab einem Alter von 8 Wochen:

- gegen feline Rhinotracheitis (Herpesvirus-Infektion) zur Verringerung klinischer Symptome,
- gegen eine Calicivirus-Infektion zur Verringerung klinischer Symptome,

- gegen feline Panleukopenie zur Verhinderung von Mortalitit und klinischen Symptomen.

Beginn der Immunitit: 1 Woche nach der Grundimmunisierung.
Dauer der Immunitét: 1 Jahr nach der Grundimmunisierung und 3 Jahre nach der letzten
Wiederholungsimpfung.



S. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

Voriibergehende Mattigkeit und Appetitlosigkeit sowie erhdhte Korpertemperatur (gewdhnlich fiir die
Dauer von 1 bis 2 Tagen) wurden héufig wahrend Sicherheits- und Feldstudien beobachtet. Eine
Lokalreaktion (leichter Schmerz beim Betasten, Juckreiz oder eine umschriebene Schwellung), die
zumeist innerhalb von 1 oder héchstens 2 Wochen wieder verschwindet, wurde hiufig wahrend
Sicherheits- und Feldstudien beobachtet.

Erbrechen (meist innerhalb von 24 bis 48 Stunden) wurde in sehr seltenen Féllen beobachtet,
basierend auf Erfahrungen zur Vertréglichkeit nach Markteinfiihrung.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden gelegentlich in Feldstudien beobachtet. Sie konnen eine
entsprechende symptomatische Behandlung erfordern.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalien definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte IThrem Tierarzt mit.

7/ ZIELTIERART(EN)

Katzen.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur subkutanen Anwendung.

Nach Auflésen des Lyophilisats mit 0,5 ml oder 1 ml Losungsmittel (abhéngig von der gewéhlten
Packung) ist die Impfdosis entsprechend dem folgenden Impfplan zu injizieren:

Grundimmunisierung:
- erste Injektion: ab einem Alter von 8 Wochen,
- zweite Injektion: 3 bis 4 Wochen spiiter.

Wenn hohe Serumspiegel maternaler Antikorper gegen die Rhinotracheitisvirus-, Calicivirus- oder
Panleukopenieviruskomponente erwartet werden konnen (z.B. bei 9 bis12 Wochen alten
Katzenwelpen, die von Muttertieren stammen, die vor der Trachtigkeit geimpft und/oder die
vermutlich oder mit Sicherheit bereits den Krankheitserregern ausgesetzt waren), sollte der Beginn der
Grundimmunisierung bis zum Alter von 12 Wochen hinausgeschoben werden.

Wiederholungsimpfungen:
- Die erste Wiederholungsimpfung muss ein Jahr nach der Grundimmunisierung erfolgen,



- Weitere Wiederholungsimpfungen: in Abstdnden von bis zu drei Jahren.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Rekonstituieren Sie den Impfstoff vorsichtig, um eine homogene Suspension mit wenig
Schaumbildung zu erhalten.
Erscheinungsbild nach Rekonstitution: klare, leicht gelbe Suspension.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Kiihl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).

Vor Licht schiitzen.

Nicht einfrieren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Behiltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméf den Anweisungen: sofort verbrauchen.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Keine.

Besondere VorsichtmaBnahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wéhrend der gesamten Tréachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit vor, die zeigen, dass dieser Impfstoff mit
dem Impfstoff von Boehringer Ingelheim ohne Adjuvans gegen feline Leukose gemischt und/oder
gleichzeitig, jedoch nicht gemischt, mit dem adjuvantierten Impfstoff von Boehringer Ingelheim gegen
Tollwut verabreicht werden kann.

Es liegen Informationen zur Sicherheit und Wirksamkeit vor, die zeigen, dass dieser Impfstoff mit
dem nicht-adjuvantierten Impfstoff von Boehringer Ingelheim gegen Tollwut gemischt und
verabreicht werden kann.

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit dieses Impfstoffes bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme der oben genannten vor. Ob
der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte,
muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.



Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Es wurden keine anderen als den im Abschnitt ,,Nebenwirkungen® beschriebenen unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen beobachtet, abgesehen von einer Hyperthermie, die ausnahmsweise 5 Tage
anhalten kann.

Inkompatibilititen:
Nicht mit dem adjuvantierten Tollwut-Impfstoff von Boehringer Ingelheim mischen.

13. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Malnahmen

dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

02/2022

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Fiir die Calicivirus-Komponente wurde eine Verringerung der Virusausscheidung zu Beginn der
Immunititsausbildung und 1 Jahr nach der Impfung gezeigt.

Plastikschachtel mit

10 x 1 Dosis Lyophilisat und 10 x 1 ml Losungsmittel, oder
50 x 1 Dosis Lyophilisat und 50 x 1 ml Lésungsmittel, oder
10 x 1 Dosis Lyophilisat und 10 x 0,5 ml Losungsmittel, oder
50 x 1 Dosis Lyophilisat und 50 x 0,5 ml Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBBen in Verkehr gebracht.


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

