
Agenlia Naliona16 pentru Siguranla Alimentelor
MD.2009, mun.Chigindu, str.M.Kog6lniceanu, 63

INREGIsTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UE VETERINAR

APROBAT
REZTIMATTTL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT]LUI DEAZ VETERINAR

Purevax RCP liofilizat qi solvent pentru suspensie injectabil[.

2, COMPOZTTA CALITATTVA $I CANTTTATTVA

Pentru o dozd de 1 ml sau 0,5 ml:

Substan{e active:
Herpesvirus atenuat al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2) ..... > 104'eDICCsol

Antigeneinactivatealeca1icivirozeifeline(tulpinileFCV4319iFCVG1)..............'....>
Virus atenuat al panleucopeniei feline (PLI ry) ............ > 103'5DICCsor

I dozLinfectant[ pe culturi celulare 50%

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativi, daci aceasti
informafie este esen{iali pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Liofilizat:

Sucrozl

Sorbitol

Dextran 40

Caseinl fudrolizatd

Colagen hidrolizat

Fosfat dipotasium

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidroxid de potasiu

Ap[ pentru preparate injectabile

Solvent:

ApI pentru preparate injectabile q.s. 1 ml sau 0,5 ml

Liofrlizat: pelet[ bej omo gen[.
Solvent: lichid incolor limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tintl
Pisici.
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3,2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor lintI
Imtnizarea activd a pisicilor in vArstd de 8 sdptdmAni ;i mai mari:
- impotriva rinotraheitei virale feline pentru reducerea semnelor clinice,
- impotriva infecfiei cu calicivirus pentru reducerea semnelor clinice,
- impotriva panleucopeniei feline pentru prevenirea mortalit[lii Ei a semnelor clinice.

Instalarea imunitdlii: 1 sdptimdnd dup[ prima vaccinare.
Durata imunitdlii: 1 an dupi prima vaccinare Ei 3 ani dupd ultima revaccinare.

3.3 Contraindica{ii

Nu existd.

3.4 Aten{ionlri speciale

Vaccinali doar animalele sdndtoase.

3.5. Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale pentru utilizare a in sigurant[ la speciile tintS:
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:
in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului gi prezenta(i medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protecfia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimenteadverses

Pisici:

Frecvente

(l pAnd la 10 animale / 100 de animale tratate):

Apatie, anorexie, hipertermiel.

Reaclie la locul injecliei (durere, prurit,
edem)2.

Mai pulin frecvente

(1 pdn6la 10 de animale / 1 000 de animale tratate):

Reactie de hipersensibilitate3.

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate):

Emez#.

I dureazdde obicei I sau2 zile.
2 durere uqoard la palpare, prurit sau edem limitat dispare in cel mult l sau 2 sdptdm6ni.
3 poate necesita tratament simptomatic adecvat.
a cu precddere in decurs de24 pdnd la 48 de ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuS a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin!5 prin medicul veterinar, fie delindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentartului local al acestuia, fie Agen{iei Na{ionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.



3.7 Utilizare in perioada de gestafie qi lacta{ie
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Nu se administreazdpe tot timpul perioadei de gestatie qi lactafie.

3.8. Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Exist5 informafii disponibile referitoare la siguranf[ qi eficacitate care demonstreazd c[ acest vaccin poate

fi mixat gi administrat cu vaccinul non-adjuvant impotriva leucemiei feline al firmei Boehringer Ingelheim
qi/sau administrat ln aceeaqi zi dar nu combinat cu vaccinul cu adjuvant tmpotriva rabiei al firmei
Boehringer Ingelheim.

Sunt disponibile date referitoare la siguranp qi eficacitate care demonstreazd c[ acest vaccin poate fi mixat
qi administrat cu vaccinul non-adjuvant impotriva rabiei, a1 firmei Boehringer Ingelheim.

Nu existl informafii disponibile referitoare la siguranfa qi eficacitatea acestui vaccin cdnd este utilizat cu
alt medicament de uz veterinar cu excep{ia produselor men{ionate mai sus. Deciziautilizirii acestui vaccin
inainte sau dupl oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilitl de Ia cazla caz.

3.9. Cantitl{i de administrat qi calea de administrare

Administrare subcutanat[.

A se reconstitui cu grij[ vaccinul astfel incdt si se obfini o suspensie uniform[ cu cit mai pufin[ spumd.

Aspectul vizual dup[ reconstituire: suspensie limpede gllbuie.

Dup[ reconstituirea liofilizatului cu 0,5 ml sau 1 ml de solvent (in func{ie de prezentarea aleasi), se

injecteaz[ o dozd de 1 ml sau 0,5 ml de vaccin (in func{ie de prezentarea aleasl) conform urmltoarei scheme

de vaccinare:

Prima vaccinare:
- prima injecfie: lncepdnd cu vArsta de 8 slptimdni,
- a2-air4ecfie:3-4 slptlmdni maitdrziu.

in cazurile in care se presupune existenfa unui nivel ridicat de anticorpi matemali impotriva componentelor
rinotraheitei, calicivnozei sau panleucopeniei (de ex. la pisoi in vdrst[ de 9 pdnd la 12 s[ptimdni, nlscufi
din pisici caxe au fost vaccinate inaintea gestafiei gi/sau expuse sau suspecte de expunere anterioarl la
patogen(i)), prima vaccinare ar trebui amdnatd pAnI la vdrsta de 12 slptlmAni

Revaccinarea:
- prima revaccinare trebuie s[ se efectueze dup[ un an de la prima vaccinare,
- urmltoarele revaccindri: la intervale de pdn6la 3 ani.

3.10 Simptome de supradozaj (qr, dupi caz, proceduri de urgen(I qi antidoturi)

Nu au fost observate alte evenimente adverse decdt cele deja men{ionate la sec{iunea 3.6 ,,Evenimente
adverse", cu excepfia hipertermiei care poate dura, in cazui excepfionale, pAn[ Ia 5 zile.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazvl.

3.12 Perioade de de agteptare

Nu este caz:ol.



Agenlia Nalionali p0ntru $lguranla Alimontelor

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M.Kog{lnleoanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

4. TNFORMATTT TMt NOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI06AH09

APROBAT

Vaccin impotriva rinotraheitei virale feline, calicivirozei feline qi panleucopeniei feline.
Stimuleazi imunitatea activi impotriva herpesvirusului rinotraheitei feline, calicivirusului felin, gi virusului
panleucopeniei feline.

S-a demonstrat cd produsul reduce excre(ia calicivirusului felin la
dup[ vaccinare.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceplia solventului furnizat pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar gi cu exceplia celor menfionate in secliunea 3.8 de mai sus.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:18 luni
Termenul de valabilitate dupd reconstituirea conform indicaliilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se p6stra gi transporta in condilii de refrigerare (2 "C - 8 "C).
A se feri de lumind.
A nu se congela.

5,4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Flacon din sticld tip I care con{ine I dozd,liofilizat qi un flacon din sticld tip I care conline 1 ml sau 0,5 ml
solvent, amdndouS inchise ermetic cu butil elastomer gi sigilate cu dop de aluminiu sau de plastic.

Cutie de plastic cu 10 flacoane cu I dozdliofilizat gi 10 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de plastic cu 50 flacoane cu I dozdlioftlizat ;i 50 flacoane cu 1 ml solvent.
Cutie de plastic cu 10 flacoane cu 1 dozdliofrlizat ;i 10 flacoane cu 0,5 ml solvent.
Cutie de plastic cu 50 flacoane cu 1 dozdliofilizat ;i 50 flacoane cu 0,5 ml solvent.

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

5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a
de;eurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinare neutilizate sau a de;eurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale Ei cu sistemele nafionale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6, NTINIELE DETINATORULUI CERTIFICATULUIDEINREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

240043
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APRCIBAT
8. DATA PRIMEI INNTCTSTN,q.NT

tLl06/2024
9. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATT]LUI CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

0612024

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicamentului de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.eov.mdA.




