PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Purevax RCPCh
Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension.
A Zusammensetzung

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

Wirkstoffe:

Lyophilisat:

Attenuiertes felines Rhinotracheitisvirus (Herpesvirus Stamm FHV F2).............. > 10*° GKIDso!
Inaktivierte feline Calicivirus-Antigene (Staimme FCV 431 und G1).................... > 2,0 ELISA-E.
Attenuierte Chlamydophila felis (Stamm 905) ..........cccveveveeevereeeeeeeeeeeeeeeennns > 1030 EIDs?
Attenuiertes felines Panleukopenievirus (Stamm PLITV) ......ccccooveveviievereneenane, > 10*° GKIDso!

I Gewebekulturinfektidse Dosis 50 %
2 Eiinfektidse Dosis 50 %

Losungsmittel:
Wasser fir InjeKtioNSZWECKE .......cccvevieriiiieiie et g.s. 1 ml oder 0,5 ml.

Lyophilisat: homogenes beiges Pellet.
Losungsmittel: klare, farblose Fliissigkeit.
3. Zieltierart(en)

Katzen.

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 eine Chlamydophila felis-Infektion zur Verringerung klinischer Symptome,

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

Der Beginn der Immunitit gegen Rhinotracheitisvirus, Calicivirus, Chlamydophila felis und
Panleukopenievirus wurde 1 Woche nach der Grundimmunisierung nachgewiesen.

Dauer der Immunitét:

- Rhinotracheitisvirus, Calicivirus und Panleukopenievirus: 1 Jahr nach der Grundimmunisierung
und 3 Jahre nach der letzten Wiederholungsimpfung

- Chlamydophila felis: 1 Jahr nach der letzten Wiederholungsimpfung.

5. Gegenanzeigen

Keine.



6. Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Personen mit Immunschwéche oder Personen, die unter Behandlung mit immunsuppressiven
Arzneimitteln stehen, sollten diesen Impfstoff nicht handhaben. Bei versehentlicher Selbstinjektion
sollte unverziiglich ein Arzt zu Rate gezogen und dariiber informiert werden, dass es sich um eine
Selbstinjektion mit einem Chlamydien-Lebendimpfstoff handelt.

Trachtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wihrend der gesamten Trachtigkeit und Laktation.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff mit dem
Impfstoff von Boehringer Ingelheim ohne Adjuvans gegen feline Leukose gemischt und/oder am
selben Tag aber nicht gemischt mit dem adjuvantierten Impfstoff von Boehringer Ingelheim gegen
Tollwut verabreicht werden kann.

Die vorgelegten Daten zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff mit dem
nicht-adjuvantierten Impfstoff von Boehringer Ingelheim gegen Tollwut gemischt und verabreicht
werden kann.

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit dieses Impfstoffes bei
gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des 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:
Es wurden keine anderen als die im Abschnitt ,,Nebenwirkungen‘ beschriebenen unerwiinschten

Arzneimittelwirkungen beobachtet, abgesehen von einer Hyperthermie, die ausnahmsweise 5 Tage
anhalten kann.

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

Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.

7. Nebenwirkungen

Katzen:

Hiufig (1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Tiere):

Voriibergehende Apathie, Anorexie und Hyperthermie! (wihrend Sicherheits- und Feldstudien
beobachtet).

Reaktionen an der Injektionsstelle (leichter Schmerz beim Betasten, Juckreiz oder umschriebene
Schwellung)? (wihrend Sicherheits- und Feldstudien beobachtet)

Gelegentlich (1 bis 10 Tiere / 1.000 behandelte Tiere):

Uberempfindlichkeitsreaktion® (in Feldstudien beobachtet)




Sehr selten (< 1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Erbrechen?, voriibergehende Hyperthermie und Lethargie, die mitunter von Lahmheit begleitet
waren’ (basierend auf Erfahrungen nach der Markteinfiihrung)

! Gewohnlich fiir eine Dauer von 1 bis 2 Tagen

2 Verschwinden zumeist innerhalb von 1 oder héchstens 2 Wochen

3 Kann eine entsprechende symptomatische Behandlung erfordern

* Meist innerhalb von 24 bis 48 Stunden

> Wurden 1 bis 3 Wochen nach der Wiederholungsimpfung bei erwachsenen Katzen beobachtet

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei [hrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte [hrem Tierarzt mit. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch an den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers unter Verwendung der
Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden (melden
(DE: https://www.vet-uaw.de/; AT: Meldung von Nebenwirkungen an das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200 Wien, iiber das elektronische Veterindr-Meldeformular
auf der Internetseite (https://www.basg.gv.at), per E-mail (basg-v-phv(@basg.gv.at) oder per Post).

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur subkutanen Anwendung.

Nach Rekonstitution des Lyophilisats mit 1 ml oder 0,5 ml Lésungsmittel (abhéngig von der
gewihlten 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 spiter.

Wenn hohe Serumspiegel maternaler Antikorper gegen die Rhinotracheitisvirus-, Calicivirus-,
Panleukopenievirus- oder Chlamydienkomponenten erwartet werden kdnnen (z.B. bei 9 bis 12
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 mit allen Komponenten ein Jahr nach der
Grundimmunisierung erfolgen.
- Weitere Wiederholungsimpfungen miissen erfolgen:
- Chlamydienkomponente: jéhrlich.
- Rhinotracheitisvirus-, Calicivirus- und Panleukopenieviruskomponenten: in Abstinden
von bis zu 3 Jahren.

9. Hinweise fiir 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. Wartezeiten


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.vet-uaw.de%2F&data=05%7C01%7CAHBIVLocalRAGermany.DE%40boehringer.mail.onmicrosoft.com%7Cd10ddb6ddc2c44f1c3ae08da7608a699%7Ce1f8af86ee954718bd0d375b37366c83%7C0%7C0%7C637952076779747635%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=OVCsIX5n%2BGgtsSnUuGwh5ag1QaABMNtOhTp6lEhebS4%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.basg.gv.at%2F&data=05%7C01%7CAHBIVLocalRAGermany.DE%40boehringer.mail.onmicrosoft.com%7Cd10ddb6ddc2c44f1c3ae08da7608a699%7Ce1f8af86ee954718bd0d375b37366c83%7C0%7C0%7C637952076779747635%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=nQqX%2BCBv8txYZoVsghMWcfppwDpZK4bGYSqz6tj7hRE%3D&reserved=0
mailto:basg-v-phv@basg.gv.at

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich 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 Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméf den Anweisungen: sofort verbrauchen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/04/050/001-004

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 Lésungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
10/2022

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar.

16. Kontaktangaben

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 1'Aviation

69800 Saint Priest

Frankreich

Lokale Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen

Deutschland Osterreich
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: 0800 290 0 270 Tel: +43 1 80105-6880

17. Weitere Informationen
Fiir die Calicivirus-Komponente wurde eine Verringerung der Virusausscheidung zu Beginn der

Immunititsausbildung und 1 Jahr nach der Impfung gezeigt.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und Apothekenpflichtig



