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Purevax RCPCh

liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare: MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, FR-69007 LYON, Franta.

Producator pentru eliberarea seriei: MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I'Aviation, F-69800 Saint Priest, France.

Denumirea produsului medicinal veterinar
Purevax RCPCh.
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

Declararea substantelor active si a altor ingrediente
Pentru o doza de 1 ml:
Tabletd liofilizata:

Herpesvirus atenuat al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2) > 10*° DICCso*
Antigen inactivat al Calicivirozei feline (tulpinile FCV 431 si G1) > 2.0 ELISA U
Chlamydophila felis atenuat (tulpina 905) > 1030 DIEsy?
Virus atenuat al panleucopeniei feline (PLI V) > 10%5 DICCso*
Excipient:
Gentamicina, maximum 28 pg
Solvent:
Apa pentru injectii g.s.1ml

! doza infectanta pe culturi celulare 50%
2: doza infectanta embrionara 50%

Indicatii
Imunizarea activa a pisicilor in varsta de 8 saptamani si mai mari:
- Tmpotriva rinotraheitei virale feline pentru reducerea semnelor clinice,
- Tmpotriva infectiei cu calicivirus pentru reducerea semnelor clinice si a excretiei de virus.
- Tmpotriva infectiilor cu Chlamydophila felis pentru reducerea semnelor clinice.
- Tmpotriva panleucopeniei feline pentru reducerea mortalitatii si a semnelor clinice,
S-a demonstrat ca imunitatea, in ceea ce priveste rinotraheita, caliciviroza, Chlamydophila felis si panleucopenia a fost atinsa la 1 saptaméana
dupa vaccinarea primara.
Durata imunitatii este de 1 an dupa ultima revaccinare pentru rinotraheita, caliciviroza si Chlamydophila felis si 3 ani pentru panleucopenie.

Contraindicatii
A nu se administra animalelor gestante.

Reactii adverse

Tn conditii normale de utilizare, ocazional, poate aparea o stare temporara de apatie si anorexie, precum si hipertermie (care dureaza cel mult
1 - 2 zile). Poate aparea a reactie locala (durere usoara la palpare, mancarime sau edem limitat) care dispare in cel mult 1- 2 saptamani.

in cazuri exceptionale poate apérea o reactie de hipersensibilitate, care necesité tratament simptomatic adecvat.

Tn cazuri foarte rare, in interval de 1 pan& la 3 saptamani dupa vaccinarea booster, s-a observat o stare de hipertermie si letargie asociata
uneori cu paralizia picioarelor la pisicile adulte. Aceasta stare a fost trecatoare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

Specii tinta
Pisici.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare
Injectare pe cale subcutanata a unei doze de 1-ml de vaccin dupa reconstituirea liofilizatului cu solventul conform urmatoarei scheme de
vaccinare:
Prima vaccinare:
- prima injectie: la varsta de 8 saptamani,
- a 2-a injectie: 3-4 saptamani mai tarziu.
Tn prezenta unui nivel ridicat de anticorpi specifici materni, prima vaccinare trebuie amanata pana la varsta de 12 saptamani.
Revaccinarea:
- pentru toate componentele — dupa un an de la prima vaccinare,
- anuala — pentru rinotraheita, calicivirus si clamidioza si la fiecare 3 ani pentru panleucopenie.
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Recomandari privind administrarea corecta

A se utiliza imediat dupa reconstituire.

A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau produse imunologice, cu exceptia celor mentionate mai jos.

Exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi combinat cu vaccinurile non-
adjuvante Merial impotriva leucemiei feline si/sau administrat Th aceiasi zi dar nu combinat cu vaccinul adjuvant Merial Tmpotriva rabiei.

Timp de agteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C), protejat de lumina.
A nu se congela.

Atentionari speciale

A se administra numai animalelor sanatoase.

Tn cazul unei autoinjectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.
Persoanele cu imunodeficiente sau aflate sub tratament cu imunosupresive trebuie sa evite contactul cu acest produs. In caz de auto-
injectare, solicitati imediat sfatul medicul si informati medicul ca autoinjectarea s-a produs cu vaccin clamidian viu.

A nu se administra animalelor gestante.

Nu este recomandata utilizarea in perioada de lactatie.

Tn cazul administrarii mai multor doze, nu au fost observate efecte secundare, cu exceptia celor mentionate la sectiunea ,, Reactii adverse
si a hipertemiei care poate dura, Tn cazuri exceptionale, pana la 5 zile.

”

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor, dupa caz
Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat autorizat pentru utilizare de céatre autoritatile
competente.

Data la care a fost aprobat ultima data prospectul
Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor (EMEA):
http://www.emea.europa.eu/

Alte informatii

Cutie cu 10 flacoane cu 1 doza liofilizat si 10 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie cu 50 flacoane cu 1 doza liofilizat si 50 flacoane cu 1 ml solvent.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Produsul medicinal veterinar supus prescriptiei.
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