ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fevaxyn Pentofel, suspensio injetavel para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de 1 ml (seringa de uma dose):

Substancias ativas: Poténcia relativa (P.R.)
Virus da panleucopenia felina inativado, estirpe CU4 > 8,50
Calicivirus felino inativado, estirpe 255 >1,26

Virus da rinotraqueite felina inativado, estirpe 605 >1,39
Chlamydophila felis inativada, estirpe Cello >1,69

Virus da leucose felina inativado, estirpe 61 E >1,45
Adjuvantes

Anidrido-etileno-maleico (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulsionante SA 5% (v/v)

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

A aparéncia da vacina é de um liquido rosado leitoso que deve estar livre de particulas
solidas.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Felinos (Gatos).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacao ativa de gatos saudaveis, a partir das 9 semanas de idade, contra os virus da
panleucopenia felina e da leucose felina e contra doencas respiratdrias provocadas pelo virus
da rinotraqueite felina, calicivirus felino e Chlamydophila felis.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A vacinagdo ndo afeta o curso da infecdo por virus da leucose felina (FeLV) em gatos ja
infetados na altura da vacinacdo, o que implica que esses gatos vao excretar a FeLV
independentemente da vacinagdo; consequentemente, esses animais constituirdo um perigo
para gatos suscetiveis no seu ambiente. Recomenda-se por isso a confirmagao da presenga de
antigénios nos gatos com risco significativo de exposi¢do ao FeLV. Os animais com testes



negativos podem ser vacinados, enquanto os animais com testes positivos devem ser isolados
dos outros gatos e novamente controlados apds 1 a 2 meses. Os gatos com resultados
positivos no segundo teste devem ser considerados como permanentemente infetados com
FeLV, devendo ser tratados convenientemente. Os gatos com resultados negativos no segundo
teste, podem ser vacinados, pois muito provavelmente resistiram a infe¢ao por FeLV.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Em caso de reagdo anafilatica administrar adrenalina por via intramuscular.
Nao existe beneficio algum na vacinagdo de gatos positivos ao FeLV. Ver sec¢do 4.4 para
mais informacdes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeg@o acidental ou a autoinje¢do pode
provocar dor intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulag@o ou dedo,
podendo, em casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados
cuidados médicos imediatos. Em caso de inje¢ao acidental, e ainda que a quantidade injetada
seja minima, consulte imediatamente um médico ¢ mostre-lhe o folheto informativo do
medicamento. Se as dores persistirem por mais de 12 horas apos o exame médico, consulte
novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A inje¢ao acidental, ainda que numa
quantidade minima, pode provocar tumefacdo que pode resultar, por exemplo, em necrose
isquémica e, caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar
IMEDIATAMENTE cuidados cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisao precoce
e a irrigacao da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de
um dedo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Ap6s vacinagdo uma pequena percentagem de gatos pode apresentar reagdes como febre
passageira, vomitos, anorexia e/ou depressao, que habitualmente desaparecem ao fim de 24
horas.

Pode ser observada uma reagao local com tumefagao, dor, prurido ou perda de pélo no local
de injegao.

Reagoes anafilaticas com edema, prurido, dificuldades respiratdrias e cardiacas, sinais
gastrintestinais graves (incluindo hematemese e diarreia hemorragica) ou choque foram
observadas durante as primeiras horas apds a vacinagdo em casos muito raros. Ver sec¢ao 4.5
relativamente ao tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).



4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagdo:
Nao foi investigada a seguranca da vacina em fémeas gestantes. Administracdo ndo

recomendada durante a gestacgao.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decis@o da administracdo desta vacina antes
ou apos a administragao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administraciao

A seringa monodose deve ser bem agitada e o contetido administrado assepticamente, por
inje¢do subcutanea. Antes da administracdo do medicamento, deve inserir assepticamente na
seringa, a agulha esterilizada incluida na embalagem.

Vacinagdo basica de gatos de idade igual ou superior a 9 semanas: duas doses com um
intervalo de 3 a 4 semanas. Recomenda-se uma dose adicional para os gatinhos que vivam em
ambientes de alto risco de FeLV, cuja primeira dose tenha sido administrada antes das 12
semanas de idade.

Revacina¢do: Uma vacinagdo anual.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nao foram observados efeitos indesejaveis para além dos observados e mencionados na
sec¢do 4.6 (“Reacdes adversas”™).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunologicos para felideos, vacinas virais inativadas e bacterianas
inativadas para gatos.

Codigo ATCvet: QIO6ALO1.

Fevaxyn Pentofel estimula o desenvolvimento da imunidade ativa contra o virus da
panleucopenia felina, o virus da rinotraqueite felina, o calicivirus felino, a Chlamydophila
felis e o virus da leucose felina.

6. INFORMACOES FARMACKUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Meio Eagles Earles com Hepes

6.2 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.



6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Seringas descartaveis de vidro tipo I contendo uma dose (1 ml) de vacina. As seringas sdo
seladas com tampas de borracha.

Embalagem:
Caixa de cartdo com 10, 20 ou 25 seringas pré-cheias com uma dose (1 ml) e 10, 20 ou 25
agulhas esterilizadas, respetivamente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/96/002/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 5 de Fevereiro de 1997.
Data da ultima renovacéo: 27 de Fevereiro de 2007.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website
da Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).



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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.



ANEXO II

FABRICANTES DAS SUBS",[‘ANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS



A. FABRICANTES DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes das substincias activas de origem bioldgica

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote

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

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESiDUOS

Nao aplicavel.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM

10



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA COM 10 X 1 ML SERINGAS DOSE UNICA, 20 X 1 ML SERINGAS DOSE
UNICA, 25 X 1 ML SERINGAS DOSE UNICA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fevaxyn Pentofel suspensao injetadvel para gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de 1 ml:
Virus inativados FPV / FCV / FVR / Chlam / FeL'V.

Adjuvante: 6leo mineral.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 ml seringas dose tnica
20 x 1 ml seringas dose Unica
25 x 1 ml seringas dose unica

5.  ESPECIES-ALVO

Gatos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

A injecdo acidental € perigosa.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagéo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

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

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {niimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA MONODOSE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fevaxyn Pentofel para gatos

2.  COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

FPV /FCV /FVR /Chlam / FeLV

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Fevaxyn Pentofel, suspensao injetavel para gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fevaxyn Pentofel, suspensao injetavel para gatos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Por dose de 1 ml (seringa de uma dose):

Substéancia(s) ativa(s): Poténcia relativa (P.R.)
Virus da panleucopenia felina inativado, estirpe CU4 > 8,50
Calicivirus felino inativado, estirpe 255 >1,26

Virus da rinotraqueite felina inativado, estirpe 605 >1,39
Chlamydophila felis inativada, estirpe Cello >1,69

Virus da leucose felina inativado, estirpe 61 E >1,45
Adjuvantes

Anidrido-etileno-maleico (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulsionante SA 5% (v/v)

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizagdo ativa de gatos saudaveis, a partir das 9 semanas de idade, contra os virus da
panleucopenia felina e da leucose felina e contra doengas respiratérias provocadas pelo virus
da rinotraqueite felina, calicivirus felino e Chlamydophila felis.

S. CONTRAINDICACOES

Nao existem.
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6. REACOES ADVERSAS

Os gatos vacinados podem desenvolver uma reagdo pos-vacinal com febre transitoria, vomito,
anorexia e/ou depressdo, que desaparece geralmente em 24 horas.

Pode observar-se uma reagdo local com tumefacéo, dor, prurido ou perda de pélo no local de
injecao.

Reagoes anafilaticas com edema, prurido, dificuldades respiratdrias e cardiacas, sinais
gastrintestinais graves (incluindo hematemese e diarreia hemorragica) ou choque foram
observadas durante as primeiras horas apds a vacinagdo em casos muito raros.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao

mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico

veterinario.

7.  ESPECIE(S)-ALVO

Gatos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

1 ml. Via subcuténea.

Vacinagdo primaria de gatos de idade igual ou superior a 9 semanas: duas doses com um

intervalo de 3 a 4 semanas. Recomenda-se uma dose adicional para os gatinhos que vivam em

ambientes de alto risco de virus da leucose felina (FeLV), cuja primeira dose tenha sido

administrada antes das 12 semanas de idade.

Revacinacdo: Uma vacinag¢ao anualmente.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A seringa monodose deve ser bem agitada e o contetdo administrado assepticamente por
injecdo subcutanea. Antes da administragdo do medicamento veterinario, deve inserir
assepticamente na seringa a agulha esterilizada incluida na embalagem.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar ¢ transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.
Nao congelar.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

A vacinagdo nao afeta o decorrer da infecao por FeLV em gatos ja infetados por FeLV no
momento da vacinagdo, implicando que esses gatos excretardo FeLLV independentemente da
vacinacdo; consequentemente, estes animais constituirdo um risco para os gatos suscetiveis no
seu ambiente. E assim recomendado que os gatos com risco significativo de terem sido
expostos a FeLV sejam testados para o antigénio FeLV antes da vacinagdo. Animais com
resultados negativos podem ser vacinados, enquanto que os positivos devem ser isolados de
outros gatos e novamente testados passado 1-2 meses. Os gatos positivos ao segundo teste
devem ser considerados persistentemente infectados com FeLV e devem ser tratados em
conformidade. Os gatos negativos ao segundo teste podem ser vacinados pois, aparentemente,
ultrapassaram a infe¢do por FeLV.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:
Em caso de reagdo anafilatica, deve administrar-se adrenalina por via intramuscular.
Nao existe beneficio algum na vacinacao de gatos positivos ao FeLV.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos
animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacao, em particular se injetado numa articulagao ou dedo,
podendo, em casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados
cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o
médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injegdo acidental, ainda que numa
quantidade minima, pode provocar tumefacao que pode resultar, nomeadamente, em necrose
isquémica e, caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar
IMEDIATAMENTE cuidados cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce
e a irrigagdo da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de
um dedo.

Gestacao:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi investigada em gatas gestantes. Como tal,

ndo se recomenda a administracdo em gatas gestantes.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:
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Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo da administragdo desta vacina antes
ou apods a administragdo de qualquer outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nio se observaram outros efeitos indesejaveis para além daqueles mencionados na secgao 6.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website
da Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdo 10 x 1 ml: Caixa contendo 10 seringas monodose pré-cheias e 10 agulhas
esterilizadas.
Apresentagdo 20 x 1 ml: Caixa contendo 20 seringas monodose pré-cheias e 20 agulhas
esterilizadas.
Apresentacao 25 x 1 ml: Caixa contendo 25 seringas monodose pré-cheias e 25 agulhas
esterilizadas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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