


1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fevaxyn Pentofel, suspensie injectabild pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza de 1 ml (seringa cu o singura doza):

Substante active Potenta relativa (°.K))
Virusul panleucopeniei feline inactivat, tulpina CU4 >8,50
Calicivirus felin inactivat, tulpina 255 >1,26

Virusul rinotraheitei feline inactivat, tulpina 605 > 1536
Chlamydophila felis inactivata, tulpina Cello >'1L6Y

Virusul leucemiei feline inactivat, tulpina 61E > 1,45
Adjuvanti

Etilend/anhidrida maleica (EMA-31) 1% (v/v)
Neocril 3% (v/v)
Emulsigen SA g 5% (v/v)

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

Vaccinul se prezinta ca un lichid roz pal, 1&ptaes, care nu trebuie sa contina particule solide.

4. PARTICULARITATI CLIMICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentrp-uiitizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea/activa a pisicilor sanatoase, cu varsta de cel putin 9 saptdmani, Impotriva
virusurilor panleacopeniei si leucemiei feline si impotriva bolilor respiratorii cauzate de
virusul rinotzaheitet feline, calicivirusul felin si Chlamydophila felis.

4.3 Contraindicatii

Nu exiséi.

4.4 /" Atentionari special pentru fiecare specie tinta

Vaccinarea nu afecteaza evolutia infectiei virusului leucemiei feline (FeL'V) la pisicile
infectate deja cu FeLV la momentul vaccindrii, prin aceasta intelegdndu-se ca pisicile
respective vor elimina FeL'V indiferent de vaccinare; ca urmare, aceste animale vor constitui
un risc pentru pisicile susceptibile aflate in apropierea lor. De aceea, se recomanda ca pisicile
care prezintd un risc semnificativ de expunere la FeLV sa fie supuse testelor pentru antigenul

FeLV inainte de vaccinare. Animalele la care rezultatul testului este negativ pot fi vaccinate,
in timp ce pisicile la care rezultatul testului este pozitiv trebuie izolate de celelalte pisici si



retestate 1n interval de 1-2 luni. Pisicile la care rezultatul celui de-al doilea test este pozitiv
trebuie considerate infectate permanent cu FeLV si trebuie tratate in mod corespunzator.
Pisicile la care rezultatul celui de-al doilea test este negativ pot fi vaccinate, deoarece, dupa
toate probabilitatile, au depasit infectia cu FeL V.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In cazul unei reactii de tip anafilactic, trebuie administrati adrenalina intramusculdf.
Vaccinarea pisicilor la care rezultatul testului FeLV este pozitiv nu aduce nici i beiteficiu. A
se vedea sectiunea 4.4 pentru detalii suplimentare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsv| riiedicinal
veterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injeCtdipa/injectarea accidentala
poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca infedtarea se face in articulatie sau
in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afcetat, daca nu sunt acordate
ingrijiri medicale imediat. In cazul unei injectari accidentdie cu acest produs medicinal
veterinar, solicitati imediat sfatul medicului si prezentagi pipspectul produsului, chiar daca a
fost injectata o cantitate redusa de produs. Daca durefce, persistd mai mult de 12 ore dupa
examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medituiui.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulai ivifieral. Chiar daca au fost injectate cantitati
mici de produs, injectarea accidentald cu dcest produs poate provoca inflamatie accentuata,
care poate conduce, de exemplu, la nésroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
necesara interventia chirurgicala imegiatdy calificata, care poate necesita o incizie imediata si
spalarea zonei injectate, in special in (azul in care este implicatd pulpa degetului sau
tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventA si gravitate)

Pisicile vaccinate pot prezenta reactii dupa vaccin, inclusiv febra tranzitorie, varsaturi,
anorexie si/sau depregie; ¢are de regula dispar in interval de 24 de ore.

Poate fi observatit cwreactie locald cu umflaturi, durere, prurit sau caderea parului la locul
injectarii.

Reactii anafilgstice cu edem, prurit, detresa respiratorie si cardiaca, simptome
gastroindestiiiale severe (inclusiv hematemeza si diaree hemoragicd) sau soc au fost observate
in primelesre dupd vaccinare in cazuri foarte rare. A se vedea sectiunea 4.5 pentru informatii
cu.prvire la tratament.

TreCventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

~oarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).



4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Siguranta vaccinului nu a fost investigata in perioada gestatiei la pisici. Nu este recomandata
vaccinarea pisicilor gestante.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului canéieste
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sfu Cupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Continutul unei seringi cu o singura doza trebuie agitat bine si administrat aseptic, prin
injectie subcutanata. In timpul administrarii produsului, trebuie avut g¢rdjdica, inainte de
utilizare, acul steril inclus s fie atasat aseptic la seringa.

Prima vaccinare a pisicilor cu varsta de cel putin 9 saptamanif coua doze la interval de 3-4
saptdmani. Se recomanda administrarea unei doze suplimentarc<a puii care traiesc intr-un
mediu cu risc crescut de FeLV si la care prima doza a fostadministrata Tnaintea varstei de 12
saptamani.

Revaccinarea: o vaccinare anuala.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de wrgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate alte reactii adverse dt<cat tele observate si mentionate in sectiunea 4.6.
,»Reactii adverse”.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI {MI'NOLOGICE

Grupa farmacoteragentica: imunologice pentru feline, vaccinuri virale inactivate si bacteriene
inactivate pentru/pisici.

Codul veterinar ATC: QI06ALO01.

Fevaxyn Rentafel stimuleaza dezvoltarea imunitatii active fatd de virusul panleucopeniei
feline, yitusui rinotraheitei feline, calicivirusul felin, Chlamydophila felis si virusului
leucemicifeline.

S PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Mediu Eagle Earle cu Hepes

6.2 Incompatibilitati majore

Nu amestecati cu nici un alt produs medicinal veterinar.



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringi de unica folosinta, de tip I, din sticla, care contine o doza (1 ml) de vaccin. Seringile
sunt sigilate cu dopuri din cauciuc.

Ambalaj:
O cutie din carton care contine 10, 20 sau 25 de seringi preumpjate’cu o singurd doza (1 ml)
si respectiv 10, 20 sau 25 ace sterile.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate:

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea prodiselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea uner astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sausd<seu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate ¢u cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZAZIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMARVIMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/96/002/201-003

9. DAZA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT A AUTORIZATIEI

Datayprimei autorizari: 5 februarie 1997.
Pad ultimei reinnoiri: 27 februarie 2007.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-
ul Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).



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

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA /i1
PRODUC{&TORUL SUBSTANTELCR BIOLOGIC ACTIVE SI
PRODUCATORUL RESPONSARI&YENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTUALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REEERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

Numele si adresa producatorului substantelor biologic active

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de progus

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZARE A

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteth veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LATMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 10 SERINGI x 1 ML CU O SINGURA DOZA, 20 SERINGI x 1 ML CU O
SINGURA DOZA, 25 SERINGI x 1 ML CU O SINGURA DOZA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR a (J

Fevaxyn Pentofel suspensie injectabila pentru pisici

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozid de 1 ml:
Inactivat FPV /FCV /FVR / Chlam / FeL V.

Adjuvant : ulei mineral.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 seringi x 1 ml cu o singura doza
20 seringi x 1 ml cu o singura doza
25 seringi x 1 ml cu o singura doza

5.  SPECII TINTA

Pisici

[ 6. INDICATIE ({WPICATII) |

| 7. MOD'SI'CALE DE ADMINISTRARE |

Administrare subcutanata.

Gltighorospectul inainte de utilizare.

! 8. TIMP DE ASTEPTARE
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Injectarea accidentala este periculoasa.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINARTA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA/EAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRUJXYZS'ETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupai caz

Numai pentru uz veterinar. Se eliberga=a tiumai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE\UASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR ”

A nu se lasa la vederea si‘tndemana copiilor.

15. NUMELE_SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Zoetis Belgham'SA
Rue Laid Burat 1
1348 Lésvain-la-Neuve
BELGI2

nl€. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/96/002/001 10x 1 ml
EU/2/96/002/002 20 x 1 ml
EU/2/96/002/003 25x 1 ml
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| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot{numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

SERINGA CU O SINGURA DOZA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR a (J

Fevaxyn Pentofel pentru pisici

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

FPV /FCV /FVR /Chlam / FeLV

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM C_AI_J “NUMAR DE DOZE

1 ml

4. CALE(CAI) DE ADMINISTRARE

S.C.

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE \

| 6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

[ 7. DATA EXPIRARIT

EXP {lund/an}

[8.  MENFLUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numatoeriru uz veterinar.
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PROSPECT
Fevaxyn Pentofel, suspensie injectabila pentru pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberaréa seriei:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERL AR

Fevaxyn Pentofel, suspensie injectabila pentru pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTZLVR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

O doza de 1 ml (seringd cu o singura doza):

Substante active ~ Potenta relativa (P.R.)
Virusul panleucopeniei feline inactivat, tuipina CU4 >38,50
Calicivirus felin inactivat, tulpina 255 >1,26

Virusul rinotraheitei feline inactivatfiloina 605 >1,39
Chlamydophila felis inactivata, tulninaCello >1,69

Virusul leucemiei feline inactivat,tulpina 61E >1,45
Adjuvanti

Etilend/anhidridd maleicd (EMiA-31) 1% (v/v)
Neocril 3% (v/v)
Emulsigen SA o~ 5% (v/v)

4. INDICATIEVINDICATII)

Pentru imurtizarea activa a pisicilor sanatoase, cu varsta de cel putin 9 saptdmani, Impotriva
virusurilorparzileucopeniei si leucemiei feline si impotriva bolilor respiratorii cauzate de
virusul GiOtraheitei feline, calicivirusul felin si Chlamydophila felis.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Pisicile vaccinate pot prezenta reactii dupa vaccin, inclusiv febra tranzitorie, varsaturi,
anorexie si/sau depresie, care de reguld dispar 1n interval de 24 de ore.
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Poate fi observata o reactie locald cu umflaturi, durere, prurit sau caderea parului la locul

injectarii.

Reactii anafilactice cu edem, prurit, detresa respiratorie si cardiaca, simptome

gastrointestinale severe (inclusiv hematemeza si diaree hemoragicd) sau soc au fost observéie

in primele ore dupd vaccinare in cazuri foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverss

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate;)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 aniale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratare)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja intlus® 1n acest prospect

sau credeti cad medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati‘isedicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

1 ml. Administrare subcutanata.

Prima vaccinare a pisicilor cu varstasge cel putin 9 saptamani: doua doze la interval de 3-4

saptdmani. Se recomanda administrarza’unei doze suplimentare la puii care traiesc intr-un

mediu cu risc crescut de virusul faucemiei feline (FeL'V) si la care prima doza a fost

administratd inaintea varstei d2 12 saptamani.

Revaccinare: o vaccinarelanuela.

9. RECOMANDAKI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Continutul unei se¥ngi cu o singura doza trebuie agitat bine si administrat aseptic, prin

injectie subctvanata. In timpul administrarii produsului, trebuie avut griji ca, inainte de
utilizare, aculpteril inclus si fie atasat aseptic la seringa.

12 I'IMP DE ASTEPTARE

T este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se proteja de lumina.
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A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinarea nu afecteaza evolutia infectiei FeLV la pisicile infectate deja cu FeLV la
momentul vaccindrii, prin aceasta intelegandu-se ca pisicile respective vor elimina(Fei.V
indiferent de vaccinare; ca urmare, aceste animale vor constitui un risc pentru piticii€
susceptibile aflate in apropierea lor. De aceea, se recomanda ca pisicile care prezinta un risc
semnificativ de expunere la FeL'V sa fie supuse testelor pentru antigenul Fel, Wiziainte de
vaccinare. Animalele la care rezultatul testului este negativ pot fi vaccinate/ir'timp ce pisicile
la care rezultatul testului este pozitiv trebuie izolate de celelalte pisici si retestate in interval
de 1-2 luni. Pisicile la care rezultatul celui de-al doilea test este pozitiv/rgbuie considerate
infectate permanent cu FeLV si trebuie tratate In mod corespunzatos, Pisicile la care rezultatul
celui de-al doilea test este negativ pot fi vaccinate, deoarece, dufiad£gate probabilitatile, au
depasit infectia cu FeLLV.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
In cazul unei reactii de tip anafilactic, trebuie administratii pdrenalinad intramuscular.
Vaccinarea pisicilor pozitive FeLV nu are nici un bepieSiciu.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana carcvadministreaza produsul medicinal

veterinar la animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar congine ulel mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala
poate provoca dureri puternice si inflamayii, in special daca injectarea se face in articulatie sau
in deget, iar in cazuri rare poate duce (la/pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate
ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentate, cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prespuctul produsului, chiar dacé a fost injectata o cantitate redusa de
produs.

Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medisinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati
mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata,
care poate,conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
necesari intciventia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si
spalarea zenei injectate, in special 1n cazul in care este implicatd pulpa degetului sau
tendeaul.

Eesiatie:
Siguranta vaccinului nu a fost investigata in perioada gestatiei la pisici. Nu este recomandata
vaccinarea pisicilor gestante.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Nu au fost observate alte reactii adverse decat cele mentionate in sectiunea 6.

Nu amestecati cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectfra,mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA

PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterindrsunt disponibile pe website-
ul Agentiei Europene a Medicamentelor (http:/www.ema.eurgpi.ct/).

15. ALTE INFORMATII

Prezentarea 10 x 1 ml: Cutie continand 10 seringi x'resmplute cu o singura doza si 10 ace
sterile.
Prezentarea 20 x 1 ml: Cutie continand 20 seringi preumplute cu o singura doza si 20 ace
sterile.
Prezentarea 25 x 1 ml: Cutie continand 25%eriigi preumplute cu o singura doza si 25 ace
sterile.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pdt fi' comercializate.
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