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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECTT]L

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Purevax RCPCh liofilizat gi solvent pentru suspensie injectabilS

2. Compozi{ie

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

Substan{e active:
Liof:]tzat:
Herpesvirus atenuat al rinotraheitei feline (tulpina FHV F2) ..... > 104'eDICCsor

Antigeneinactivatealecalicivirozeife1ine(u1pinileFCV43lEiG1).....'...>
Chlamydophilafelis atenuat (tulpina 905) .....,..... ...... > 103'0 DIEso2

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

rdozf, infectantd pe culturi celulale 50%
2dozi infectantd ernbrionar6 500/o

Solvent:
Ap[ pentru preparate injectabile ... q.s. I ml sau 0,5 ml

Liofiizat: peleti bej omogenS.
Solvent: lichid incolor limpede.

3. . Specii (intI

Pisici

4. Indica(ii de utilizare

Imunizarea activi a pisicilor in v6rstd de 8 s[ptdm6ni gi mai mari:
- impotriva rinotraheitei virale feline pentru reducerea semnelor clinice,
- impotriva infecliei cu calicivirus pentru reducerea semnelor clinice,
- impotriva infecliilor ct Chlamydophila felis pentru reducerea semnelor clinice,
- irnpotriva panleucopeniei feline pentru prevenirea mortalit[]ii qi a semnelor clinice.

S-a demonstrat cd imunitatea se instaleazd la I s[pt6mdn6 dup6 prima vaccinare, in ceea ce prive;te
rinotraheita, caliciviroza, infecfia ct Chlamydophilafelis Ei panleucopenia.

Durata imunitSlii:
- pentru rinotraheitd, calicivirozl qi panleucopenie: 1 an dupi prima vaccinare qi 3 ani dupl ultima

revaccinare
- Pentru Chlamydophilafelis: I anduplultimarevaccinare.

5. Contraindica{ii

Nu exist6.

6, Aten{ioniri speciale

Vaccinafi doar animalele s[nitoase,

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

in caz de autoinjectare accidentalS, solicitali imediat sfatul medicului ;i prezentalimedicului prospectul sau

eticheta,
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Persoanele imunosupresate sau aflate sub tratament cu produse medicinale imunosupresive nu trebuie sd

manipuleze acest vaccin .incaz de autoinjectare, solicitali imediat sfatul medicului ;i informa{i medicul c6

autoinjectarea s-a produs cu vaccin viu clamidian.

Gestatie $i lactatie:
Nu se utilizeazdpe parcursul intregii perioade de gestalie gi lactafie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar ;i alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranla qi eficacitatea care demonstreazd cE acest vaccin poate fi amestecat

;i administrat cu vaccinul Boehringer Ingelheim non-adjuvant impotriva leucemiei feline gi/sau poate fi
administrat in aceeaqi zi, dar nu poate fi amestecat cu vaccinul cu adjuvant Boehringer Ingelheim impotriva

rabiei.
Sunt disponibile date privind siguranfa Ei eficacitatea care demonstreazd c[ acest vaccin poate fi amestecat

Ei administrat cu vaccinul Boehringer Ingelheim non-adjuvant impotriva rabiei.

Nu existi informalii privind siguran{a qi eficacitatea vaccinului c6nd este utilizat cu alte medicamente de

uz veterinar, cu exceplia produselor menfionate mai sus. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd

alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitl de la cazla caz.

SuDradozare:
Nu au fost observate efecte cu exceplia celor men{ionate la secliunea ,,Evenimente adverse" qi a

hipertermiei care poate dura, in cazlri excepfionale, pdnl la 5 zile.

Incompatibilit[ti majore:
A nu se amesteca cu vaccinul cu adjuvant Boehringer Ingelheim impotriva rabiei.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de c[tre un medic veterinar.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Frecvente

(1 pAni la 10 animale / 100 de animale tratate):

Stare temporard de apatie, anorexie gi hipertemiel(observate in cadrul studiilor de siguran{i Ei de teren),

Reac{ii la locul injec{iei (durere ugoard la palpare, m6nc6rime sau edem limitat)2 (observate in cadrul

studiilor de sizurantd si de teren)
Mai pu{in frecvente

(1 pdni la 10 de animale / I 000 de animale tratate):

Reac{ie de hipersensibilitate3 (observatd in cadrul studiilor de teren)

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

Emezda; stare trecdtoare de hipertermie qi letargie asociati uneori cu mers qchiop6tat5 (in cadrul
monitorizdrii sigurantei post comerc ializar e)

2 a dispIrut in decurs de, cel mult, 1 sau 2 sdpt[m6ni
3 poate necesita tratament simptomatic corespunzdtor
a in principalin24 pdnd la 48 ore
5 observati la 1 pAnS la 3 sdptdmAni dupd administrarea rapelului la pisicile adulte

de obicei cu durata de 1 sau 2 zile
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui
produs. Daci observafi orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credefi ci medicamentul nu a avut efect, v[ rug[m sd contactafi in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,
putefi raporta evenimente adverse c[tre definitorul certificatului de irnegistrare sau reprezentantul local al
definltorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-2t0-156.

i'!l Doze pentru fiecare specie, c5i de administrare qi metode de administrare

Administrare subcutanatd.

Dupi reconstituirea liofilizatului cu 0,5 ml sau I ml de solvent (in funcfie de prezentarea aleasl), se

injecteazd o dozd, de vaccin conform urm6toarei scheme de vaccinare:

Prima vaccinare:
- prima injecfie: incepdnd cu vdrsta de 8 slptdmdni,
- a2-ainjecfie:3-4 slpt[mdni maitdrziu.

in cazurile in care se presupune existenfa unui nivel ridicat de anticorpi matemali impotriva componentelor
rinotraheitei, calicivirozei, panleucopeniei sau infecfiei cu Chlamydophila (de ex. la pisoi in vdrstl de 9
pdnd la 12 s[pt[mdni, nSscufi din pisici care au fost vaccinate inaintea gestafiei qi/sau expuse sau suspecte

de expunere anterioarl la patogen(i)), prima trebui amdnatd p0nd la vdrsta de 12 s[ptlmdni.

Revaccinarea:
- prima revaccinare trebuie s[ se efectueze pentru toate componentele dupl un an de la prima

vaccinare,
- urm[toarele revaccin[ri trebuie s6 se efectueze:
- pentru componentab impotriva Clamidiozei: anual.
- pentru componentele impotriva rinotraheitei, calicivirozei qi panleucopeniei: la intervale de p6n6la

trei ani.

l! Recomandlriprivindadministrareacorecti

A se reconstitui cu grijd vaccinul astfel lnc6t s[ se obfini o suspensie uniforml cu cdt mai pufin[ spum[.
Aspectul vizual dup[ reconstituire: suspensie limpede g[lbuie.

,1..0..i Perioade de agteptare

Nu este cazul

,ilii Precau(ii speciale pentru depozitare

A nu se 16sa la vederea gi indem6na copiilor.
A se p[stra qi transporta in condilii de refrigerare (2" C - 8" C).
A se feri de lumini.
A nu se congela.
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dup[ data expir6rii marcati pe flacon dupl Exp.

Termenul de valabilitate dup[ reconstituire conform indicafiilor: a se utiliza imediat.

ilrj Precau{ii speciale pentru eliminare

lJtlliza[i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste m[suri
ar trebui sI contribuie la protecfia mediului.
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.13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd" cu prescriplie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

240041

l0 x I dozl de liofilizat qi 10 x 1 ml de solvent sau

50 x 1 dozd deliofiizat qi 50 x 1 ml de solvent sau

10 x 1 dozd de liofilizat qi 10 x 0,5 ml de solvent sau

50 x 1 dozd de liofilizat qi 10 x 0,5 ml de solvent

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0712025

Informalii 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.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216Ingelheim/Rhein
Germania

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de l'Aviation
69800 Saint Priest
Franfa

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reacfiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactali
reprezentantul local al defin[torului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
"Viovant" S.R.L.
str. P. $tefrnucE, 60
or. Ialoveni, 6801 -MD
Tel. +37360455822
E-mail: info@viovant.md

17. Alte informa{ii

S-a demonstrat cd produsul reduce excrefia calicivirusului felin la instalarea imunitdlii gi timp de un an
dupl vaccinare.


