VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Fevaxyn Pentofel, injeksjonsveske, suspensjon til katter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Per dose pa 1 ml (engangssprayte):

Virkestoffer Relativ styrke (R.P.)
Inaktivert felint panleukopenivirus, stamme CU4 > 8,50
Inaktivert felint calicivirus, stamme 255 >1,26
Inaktivert felint rhinotracheittvirus, stamme 605 >1,39
Inaktivert Chlamydophila felis, stamme Cello >1,69
Inaktivert felint leukemivirus, stamme 61E >1,45
Adjuvans

Etylen/maleinsyreanhydrid (EMA-31) 1 % (v/v)
Neokryl 3% (v/v)
Emulsigen SA 5% (vIv)

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon.
Vaksinen er en blekrosa melkeaktig vaeske uten faste partikler.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Katt.
4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Til aktiv immunisering av friske katter som er 9 uker eller mer mot felin panleukopeni og felint
leukemivirus, og mot sykdom i respirasjonsorganene forarsaket av felint rhinotracheittvirus, felint
calicivirus og Chlamydophila felis.

4.3 Kontraindikasjoner
Ingen.
4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Vaksinasjon pévirker ikke forlepet til felint leukemivirus (FeLV) -infeksjon hos katter som allerede er
smittet med FeL'V for vaksinering. Dette vil si at disse kattene utskiller FeLV om de er vaksinert eller
ikke. Dermed utgjer disse dyrene en fare for mottakelige katter i aktuelt miljo. Derfor anbefales det at
katter som har en signifikant risiko for & ha vert utsatt for FeLV, testes for FeL V-antigen for
vaksinering. Testnegative dyr kan vaksineres, mens testpositive katter ber isoleres fra andre katter og
testes igjen etter 1-2 méaneder. Katter som er positive ved andre testing ber vurderes som permanent
smittet med FeL'V og behandles deretter. Katter som er negative ved andre gangs testing kan
vaksineres, da det er sannsynlig at de er fri for FeLV-smitte.



4.5 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Ved anafylaktoide reaksjoner ber adrenalin administreres intramuskuleert.
Vaksinasjon av FeLV-positive katter har ingen hensikt. Se pkt. 4.4 for videre informasjon.

Spesielle forholdsregler for personer som handterer veterinerpreparatet

Til bruker:

Dette veterinerpreparatet inneholder mineralolje. Utilsiktet injeksjon pd menneske kan medfore sterk
smerte og hevelse, spesielt hvis preparatet injiseres i et ledd eller en finger. I sjeldne tilfelle kan tap av
affisert finger foreckomme dersom behandling ikke igangsettes omgéende. Hvis du ved et uhell blir
injisert med dette veterinerpreparatet, sgk straks legehjelp selv om bare en liten mengde er blitt
injisert. Ta pakningsvedlegget med deg til legen. Dersom smerte vedvarer i mer enn 12 timer etter
legeundersgkelsen, mé du kontakte lege pa nytt.

Til legen:
Dette veterinarpreparatet inneholder mineralolje. Selv om bare en liten mengde er injisert kan

utilsiktet injeksjon pa menneske medfere meget sterk hevelse, som for eksempel kan resultere i
iskemisk nekrose og til og med tap av affisert finger. Injeksjonsstedet ma RASKT vurderes av
kirurgisk ekspertise, og om nedvendig ma det foretas incisjon og utskylling av det affiserte omréade,
spesielt nar sene eller fingerblatvev er involvert.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Vaksinerte katter kan utvikle reaksjoner etter vaksinering, inkludert forbigaende feber, oppkast,
anoreksi og/eller depresjon. Disse bivirkningene gar vanligvis over innen 24 timer.

Lokal reaksjon med hevelse, smerte, klge eller haravfall pa injeksjonsstedet kan ses.

Anafylaktiske reaksjoner med edem, kloe, pakjent respirasjon og sirkulasjon, alvorlige
gastrointestinale tegn (inkludert hematemese og blodig diaré) eller sjokk er sett i lopet av de forste
timene etter vaksinasjon i svert sjeldne tilfeller. Se pkt. 4.5 for rdd om behandling.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men farre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighet:
Preparatets sikkerhet ved bruk til drektige dyr er ikke klarlagt. Vaksinering av drektige dyr anbefales

ikke.
4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen

med andre veterinerpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter et andre veterinaerpreparater.



4.9 Dosering og tilferselsvei

Innholdet i den spreyten ma ristes godt og administreres aseptisk ved subkutan injeksjon. Ved
administrasjon mé en passe pa a feste vedlagte sterile nal aseptisk til sproyten for bruk.

Grunnvaksinasjon av Katter som er 9 uker gamle eller eldre: to doser med et intervall pa 3 til 4 uker.
En ytterligere dose anbefales for kattunger som lever i miljoer med hgy FeL V-risiko, og som fikk
forste dose for 12 ukers alder.

Revaksinasjon: en enkelt dose gis en gang i aret.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Det har ikke vaert observert andre bivirkninger enn de som er nevnt i pkt. 4.6 ”Bivirkninger”.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til katt, inaktiverte virusvaksiner og inaktiverte
bakterievaksiner til katter.

ATCvet-kode: QIO6ALOI.

Fevaxyn Pentofel stimulerer utviklinga av aktiv immunitet mot felint panleukopenivirus, felint
rhinotrakeittvirus, felint calicivirus, felin Chlamydophila felis og felint leukemivirus.

6 FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Eagles Earles Medium med Hepes

6.2 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinerpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares og transporteres nedkjelt 2 °C — 8 °C.

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Engangssprayte av type I glass som inneholder 1 dose (1 ml) vaksine. Sproytene er forseglet med
gummihetter.

Emballasje:



Kartong med 10, 20 eller 25 ferdigfylte engangssproyter med 1 ml dose og 10, 20 eller 25 sterile naler
respektivt.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

6.6 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinzerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER

EU/2/96/002/001-003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE /SISTE FORNYELSE

Dato for forste markedsforingstillatelse: 5 februar 1997.
Dato for siste fornyelse: 27 februar 2007.

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinaerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.


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

VEDLEGG 11

TILVIRKERE AV BIOLOGISKE VIRKESTOFFER OG TILVIRKERE
ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG
BRUK

MRL-STATUS



A. TILVIRKERE AV BIOLOGISKE VIRKESTOFFER OG TILVIRKERE ANSVARLIG
FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirkere av biologiske virkestoffer

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

Navn og adresse til tilvirkere ansvarlig for batch release

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

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinerpreparatet er underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Ikke relevant.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

ESKE MED 10 X 1 ML FERDIGFYLTE ENGANGSSPROYTER, 20 X 1 ML FERDIGFYLTE
ENGANGSSPROYTER, 25 X 1 ML FERDIGFYLTE ENGANGSSPROYTER

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Fevaxyn Pentofel, injeksjonsveske, suspensjon til katter

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Per dose (1 ml):
Inaktiveret FPV /FCV /FVR / Chlam / FeLV.

Adjuvans: mineralolje.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, suspensjon.

4. PAKNINGSSTORRELSE

10 x 1 ml engangssproyter
20 x 1 ml engangssprayter
25 x 1 ml engangsspreyter

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Katt

| 6.  INDIKASJON(ER)

| 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Subkutan bruk.

Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.

Utilsiktet injeksjon er farlig.
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10. UTLOPSDATO

EXP {méned/ar}

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjelt.
Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ” TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

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

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/96/002/001 10x 1 ml
EU/2/96/002/002 20x 1 ml
EU/2/96/002/003 25x 1 ml

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ENDOSESPROYTE

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Fevaxyn Pentofel, til katter

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

FPV /FCV /FVR/Chlam / FeLV

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

1 ml

[4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

S.C.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}

‘ 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
Fevaxyn Pentofel, injeksjonsvaske, suspensjon til katter

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT

PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Fevaxyn Pentofel, injeksjonsveske, suspensjon til katter

3. DEKLARASJON AV AKTIVE VIRKESTOFFER OG HJELPESTOFFER

Per dose pa 1ml (engangssprayte):

Virkestoffer Relativ styrke (R.P.)
Inaktivert felint panleukopenivirus, stamme CU4 > 8,50
Inaktivert felint calicivirus, stamme 255 >1,26
Inaktivert felint rhinotracheittvirus, stamme 605 >1,39
Inaktivert Chlamydophila felis, stamme Cello >1,69
Inaktivert felint leukemivirus, stamme 61E > 1,45
Adjuvans

Etylen/maleinsyreanhydrid (EMA-31) 1 % (v/v)
Neokryl 3% (v/v)
Emulsigen SA 5% (v/v)

4. INDIKASJON(ER)

Til aktiv immunisering av friske katter som er 9 uker eller mer mot felin panleukopeni og felint
leukemivirus, og mot sykdom i respirasjonsorganene forarsaket av felint rhinotracheittvirus, felint
calicivirus og Chlamydophila felis.

S. KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Vaksinerte katter kan utvikle reaksjoner etter vaksinering, inkludert forbigdende feber, oppkast,
anoreksi og/eller depresjon. Disse bivirkningene gar vanligvis over innen 24 timer.

Lokal reaksjon med hevelse, smerte, klge eller haravfall pa injeksjonsstedet kan ses.
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Anafylaktiske reaksjoner med edem, klge, pakjent respirasjon og sirkulasjon, alvorlige
gastrointestinale tegn (inkludert hematemese og blodig diaré) eller sjokk er sett i lopet av de forste
timene etter vaksinasjon i svert sjeldne tilfeller.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Svert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterineer.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Katt.

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE
1 ml til subkutan bruk.

Grunnvaksinasjon av Katter som er 9 uker gamle eller eldre: to doser med et mellomrom pa 3 til 4
uker. En ytterligere dose anbefales for kattunger som lever i miljger med hey felint leukemivirus

(FeLV) -risiko, og som fikk ferste dose for 12 ukers alder.

Revaksinasjon: en enkelt dose gis en gang i aret.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Innholdet i den engangssproyten ma ristes godt og administreres aseptisk ved subkutan injeksjon. Var
neye med & feste den vedlagte sterile nalen aseptisk til sprayten for bruk.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).

Beskyttes mot lys.

Skal ikke fryses.

Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé etiketten etter EXP.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter:
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Vaksinasjon pavirker ikke forlepet til FeL V-infeksjon hos katter som allerede er smittet med FeLV for
vaksinering. Dette vil si at disse kattene utskiller FeLV om de er vaksinert eller ikke. Dermed utgjor
disse dyrene en fare for mottakelige katter i aktuelt miljo. Derfor anbefales det at katter som har en
signifikant risiko for & ha veert utsatt for FeLV, testes for FeLV-antigen for vaksinering. Testnegative
dyr kan vaksineres, mens testpositive katter ber isoleres fra andre katter og testes igjen innenfor 1-2
maneder. Katter som er positive ved andre testing ber vurderes som permanent smittet med FeLV og
behandles deretter. Katter som er negative ved andre gangs testing kan vaksineres, da det er sannsynlig
at de er fri for FeLV-smitte.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:
Ved anafylaktoide reaksjoner ber adrenalin administreres intramuskuleert.
Vaksinasjon av FeLV-positive katter har ingen hensikt.

Spesielle forholdsregler regler for personen som handterer veterinerpreparatet:

Til bruker:

Dette veterinarpreparatet inneholder mineralolje. Utilsiktet injeksjon pa menneske kan medfere sterk
smerte og hevelse, spesielt hvis preparatet injiseres i et ledd eller en finger. I sjeldne tilfelle kan tap av
affisert finger foreckomme dersom behandling ikke igangsettes omgéende.

Hvis du ved et uhell blir injisert med dette veterinaerpreparatet, sgk straks legehjelp selv om bare en
liten mengde er blitt injisert. Ta pakningsvedlegget med deg til legen.

Dersom smerte vedvarer i mer enn 12 timer etter legeundersekelsen, ma du kontakte lege pé nytt.

Til legen:
Dette veterin@rpreparatet inneholder mineralolje. Selv om bare en liten mengde er injisert kan

utilsiktet injeksjon pd menneske medfere meget sterk hevelse, som for eksempel kan resultere i
iskemisk nekrose og til og med tap av affisert finger. Injeksjonsstedet ma RASKT vurderes av
kirurgisk ekspertise, og om ngdvendig ma det foretas incisjon og utskylling av det affiserte omréade,
spesielt nér sene eller fingerbletvev er involvert.

Drektighet:
Preparatets sikkerhet ved bruk til drektige dyr er ikke klarlagt. Vaksinering av drektige dyr anbefales

ikke.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter et annet veterinerpreparat.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter):
Det har ikke vaert observert andre bivirkninger enn de som er nevnt i pkt. 6.

Uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Sper veterineren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
med pa & beskytte miljoet.
14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinarlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).
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15. YTTERLIGERE INFORMASJON

10 x 1 ml: Kartong med 10 ferdigfylte engangsspreyter med 1 ml dose og 10 sterile néler.
20 x 1 ml: Kartong med 20 ferdigfylte engangssprayter med 1 ml dose og 20 sterile naler.
25 x 1 ml: Kartong med 25 ferdigfylte engangssproyter med 1 ml dose og 25 sterile néler.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.
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