ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fevaxyn Pentofel zawiesina do wstrzykiwan dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W dawce 1 ml (jednodawkowa strzykawka):

Substancje czynne Wzgledna moc (R.P.)
Inaktywowany wirus panleukopenii kotow, szczep CU4 > 8,50
Inaktywowany kaliciwirus kotow, szczep 255 > 1,26
Inaktywowany wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow, szczep 605 >1,39
Inaktywowane bakterie Chlamydophila felis, szczep Cello >1,69
Inaktywowany wirus biataczki kotow, szczep 61E > 1,45
Adiuwanty

Bezwodnik kwasu etylenomaleinowego (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulsigen SA 5% (v/v)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Wyglad szczepionki: blady, mleczno-r6zowy plyn bez statych czasteczek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie zdrowych kotow w 9 tygodniu zycia i starszych przeciw wirusom

panleukopenii i biataczki kotdw, zakazeniom uktadu oddechowego wywotanym przez wirus

zapalenia nosa i tchawicy kotow, kaliciwirus kotow oraz bakterie Chlamydophila felis.
4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat
Szczepienie nie wptywa na przebieg zakazenia wirusem biataczki (FeLV) u kotow juz
zakazonych tym wirusem, co oznacza, ze koty mogg wydala¢ FeLV, niezaleznie od
szczepienia, a w konsekwencji mogg stwarza¢ zagrozenie zakazenia wirusem biataczki

innych wrazliwych kotow. Dlatego zaleca sig¢, aby koty przebywajace w warunkach
znacznego narazenia na zakazenie FeLV poddac¢ przed zaszczepieniem badaniom na



obecnos¢ antygenu wirusa biataczki kotow. Nalezy szczepi¢ tylko zwierzeta z negatywnym
wynikiem testu, a osobniki z wynikiem pozytywnym powinny by¢ odizolowane od innych
kotow i ponownie poddane badaniu w ciggu 1-2 miesi¢cy. Koty z pozytywnym wynikiem
testu w powtdrnym badaniu nalezy uzna¢ za nosicieli FeLV. Osobniki z negatywnym
wynikiem testu w powtdrnym badaniu mogg zosta¢ zaszczepione mimo, ze
najprawdopodobniej przebyly zakazenie wirusem biataczki kotow.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej, nalezy poda¢ domig¢sniowo adrenaling
Szczepienie kotow z pozytywnym wynikiem testu na obecno$¢ FeL'V nie przynosi
oczekiwanych korzysci. Wigcej informacji w pkt. 4.4.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie
moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do
stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie
zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omytkowego
wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo§¢ produktu, nalezy zabrac ze
sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu
pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta
zostata bardzo niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczna bolesno$¢ oraz
obrzgk, a w konsekwencji martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest
fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, moggca obejmowaé wczesne nacigcie i plukanie
miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U szczepionych kotow moga wystapic reakcje poszczepienne obejmujace przejsciowq
goraczke, wymioty, utrate apetytu i/lub depresje, ktore zazwyczaj ustgpujg w ciggu 24 godzin.

W miejscu podania moga wystapic¢ reakcje miejscowe z obrzgkiem, bolesno$cia, §wiadem lub
wypadaniem siersci.

Woystapienie reakcji anafilaktycznych, ktorym towarzyszyt obrzek, swiad, niewydolnos¢
uktadu oddechowego i uktadu krazenia, cigzkie objawy ze strony uktadu pokarmowego
(wlaczajac krwawe wymioty i krwawag biegunke) lub wstrzas byty obserwowane w bardzo
rzadkich przypadkach, w ciggu pierwszych godzin po szczepieniu. Informacje na temat
leczenia w pkt. 4.5.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
regula:

- bardzo czg¢sto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)



- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ szczepienia ciezarnych kotek.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Przed uzyciem doktadnie zmieszaé szczepionke wstrzasajac strzykawka i podaé podskornie
przestrzegajac zasad aseptyki. Przed zastosowaniem, nalezy natozy¢ zataczona jatlowa igle na
strzykawke, przestrzegajac zasad aseptyki.

Szczepienie podstawowe kotow w wieku 9 tygodni i starszych: dwie dawki w odstepie 3 — 4
tygodni. Zaleca si¢ podanie dodatkowej dawki jest dla kociat przebywajacych w warunkach
znacznego narazenia na zakazenie FeLV i ktore otrzymaty pierwsza dawke przed uptywem
12 tygodnia zycia.

Rewakcynacja: szczepi¢ jednokrotnie, co roku.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych innych niz te, opisane w punkcie
4.6 ,,Dzialania niepozadane”.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla kotowatych, inaktywowane
wirusowe 1 inaktywowane bakteryjne szczepionki dla kotow.

Kod ATCvet: QI06ALO1.

Szczepionka Fevaxyn Pentofel stymuluje wytwarzanie czynnej odpornosci przeciw wirusowi
panleukopenii kotow, wirusowi zaplenia nosa i tchawicy kotow, kaliciwirusowi kotow,
bakterii Chlamydophila felis oraz wirusowi biataczki kotow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Podtoze Eagles-Earles z buforem Hepes



6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowe polipropylenowe strzykawki zawierajace 1 dawke (1 ml) szczepionki.
Strzykawki zabezpieczone sg gumowymi naktadkami.

Opakowanie:
1 pudelko tekturowe zawierajace 10, 20 lub 25 jednodawkowych (1 ml) napetnionych
strzykawek 1 odpowiednio 10, 20 lub 25 sterylnych igiet.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/96/002/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 lutego 1997.
Data przedtuzenia pozwolenia: 27 lutego 2007.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg
dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

ANEKS II

WYTW(?)RCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERIT

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCY SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(Ow) substanciji biologicznie czynnej(ych):

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:

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

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO Z 10 X 1 ML JEDNODAWKOWA STRZYKAWKA, 20 X 1 ML
JEDNODAWKOWA STRZYKAWKA, 25 X 1 ML JEDNODAWKOWA
STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fevaxyn Pentofel zawiesina do wstrzykiwan dla kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH)

W jednej dawce 1 ml:
Inaktywowane FPV / FCV / FVR / Chlam / FeL V.

Adiuwant: olej mineralny.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 ml jednodawkowa strzykawka
20 x 1 ml jednodawkowa strzykawka
25 x 1 ml jednodawkowa strzykawka

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

| 6.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie podskoérme.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI
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9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka.

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazad
Chroni¢ przed $wiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI
DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I
NIEDOSTEPNYM DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/96/002/001 10 x 1 ml
EU/2/96/002/002 20 x 1 ml
EU/2/96/002/003 25 x 1 ml
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[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA JEDNODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fevaxyn Pentofel dla kotow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

FPV /FCV /FVR /Chlam / FeLV

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB
LICZBY DAWEK

1 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

S.C.

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

| 6.  NUMER SERII

Lot: {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Fevaxyn Pentofel zawiesina do wstrzykiwan dla kotéw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fevaxyn Pentofel zawiesina do wstrzykiwan dla kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

W dawce 1 ml (jednodawkowa strzykawka):

Substancje czynne Wzgledna moc (R.P.)
Inaktywowany wirus panleukopenii kotow,szczep CU4 > 8,50
Inaktywowany kaliciwirus kotow, szczep 255 >1,26
Inaktywowany wirus zapalenia nosa i tchawicy kotow, szczep 605 >1,39
Inaktywowane bakterie Chlamydophila felis, szczep Cello > 1,69
Inaktywowany wirus biataczki kotow, szczep 61E >1,45
Adiuwanty

Bezwodnik kwasu etylenomaleinowego (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulsigen SA 5% (v/v)

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Czynne uodparnianie zdrowych kotow w 9 tygodniu zycia i starszych przeciw wirusom

panleukopenii i biataczki kotow, zakazeniom uktadu oddechowego wywotanym przez wirus
zapalenia nosa i tchawicy kotow, kaliciwirus kotow oraz bakterie Chlamydophila felis.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.
6. DZIALANIA NIEPOZADAN E

U szczepionych kotow moga wystapi¢ reakcje poszczepienne obejmujace przejsciowa
gorgczke, wymioty, utrat¢ apetytu i/lub depresje, ktore zazwyczaj ustgpuja w ciggu 24 godzin.
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W miejscu podania szczepionki mogg wystapic reakcje miejscowe z obrzekiem, bolesnoscia,
swigdem lub wypadaniem siersci.

Wystapienie reakcji anafilaktycznych, ktorym towarzyszyt obrzgk, swiad, niewydolnosé
uktadu oddechowego i uktadu krazenia, cigzkie objawy ze strony uktadu pokarmowego
(wlaczajac krwawe wymioty i krwawa biegunke) lub wstrzas byly obserwowane w bardzo
rzadkich przypadkach, w ciagu pierwszych godzin po szczepieniu.

Czgstotliwo$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
reguta:

- bardzo czg¢sto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)
niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce

informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym

lekarza weterynarii.

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

1 ml. Podanie podskérne.

Szczepienie podstawowe kotow w wieku 9 tygodni i starszych: dwie dawki w odstepie 3 — 4

tygodni. Zaleca si¢ podanie dodatkowej dawki dla kociat przebywajacych w warunkach

znacznego narazenia na zakazenie wirusem biataczki kotow (FeLV) i ktore otrzymaty

pierwsza dawke szczepionki przed uplywem 12 tygodnia zycia.

Rewakcynacja: szczepi¢ jednokrotnie, co roku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem doktadnie zmiesza¢ szczepionke wstrzasajac strzykawka i podaé podskornie
przestrzegajac zasad aseptyki. Przed zastosowaniem, nalezy natozy¢ zataczong jalowa igle na
strzykawke, przestrzegajac zasad aseptyki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

17



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazacd.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykieciepo EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Szczepienie nie wptywa na przebieg zakazenia u kotow juz zakazonych wirusem biataczki
(FeLV) co oznacza, ze koty moga wydala¢ FeLV, niezaleznie od szczepienia, a w
konsekwencji mogg stwarza¢ zagrozenie zakazenia wirusem biataczki innych wrazliwych
kotow. Dlatego zaleca si¢, aby koty przebywajace w warunkach znacznego narazenia na
FeLV poddac¢ przed zaszczepieniem badaniom na obecno$¢ antygenu wirusa biataczki kotow.
Nalezy szczepi¢ tylko zwierzgta z negatywnym wynikiem testu, a osobniki z wynikiem
pozytywnym powinny by¢ odizolowane od innych kotéw i ponownie poddane badaniu w
ciggu 1 — 2 miesigcy. Koty z pozytwynym wynikiem testu w powtdrnym badaniu ponownie
nalezy uzna¢ za nosicieli FeLV. Osobniki z negatywnym wynikiem testu w powtornym
badaniu mogg zosta¢ zaszczepione, mimo ze najprawdopodobniej przebyly zakazenie
wirusem biataczki kotow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej, nalezy poda¢ domi¢§niowo adrenaline.
Szczepienie kotow z pozytywnym wynikiem testu na obecno$¢ FeL'V nie przynosi
oczekiwanych korzysci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie
moze powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegodlnie w przypadku wstrzykniecia do
stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie
zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omyltkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢
produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta
zostala bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowaé znaczng bolesno$¢ oraz
obrzek, a w konsekwencji martwicg niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest
fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i ptukanie
miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Ciaza.
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Bezpieczenstwo stosowania szczepionku u ciezarnych kotek nie zostato ustalone. Szczepienie
cigzarnych kotek nie jest zalecane.

Interakcie z innym produktem leczniczym lub inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowanej jednoczesénie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Nie obserwowanio dzialan niepozadanych inne niz te wymienione w punkcie 6.

Niezgodnosci:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa
dostgpne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Opakowanie 10 x 1 ml: Pudetko zawierajace 10 jednodawkowych napetionychstrzykawek i
10 sterylnych igiet.
Opakowanie 20 x 1 ml: Pudetko zawierajace 20 jednodawkowych napetionychstrzykawek i
20 sterylnych igiel.
Opakowanie 25 x 1 ml: Pudetko zawierajace 25 jednodawkowych napelionych strzykawek i
25 sterylnych igiet.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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