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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Fevaxyn Pentofel, suspenzija za injiciranje za macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 odmerek po 1 ml (enoodmerna brizga) vsebuje:

Ucdinkovine Relativna potenca (R.P.) J
Inaktiviran virus macje panleukopenije, sev CU4 > 8,50

Inaktiviran macji calicivirus, sev 255 >1,26

Inaktiviran virus macjega rinotraheitisa, sev 605 >1,39

Inaktivirana Chlamydophila felis, sev Cello >1,69

Inaktiviran virus macje leukemije, sev 61E > 1,45

Dodatki

Etilen/maleinski anhidrid (EMA-31) 126(v/v)

Neokril 3ULVIV)

Emulgator SA 76 (v/v)

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Suspenzija za injiciranje.

Cepivo ima videz bledo mle¢ne roza tekocine, ki bintesila biti brez trdih delcev.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Macke.

4.2 Indikacije za uporabo r'ri ¢iljnih Zivalskih vrstah

Aktivna imunizacija zdravihwack, starih 9 tednov ali ve¢ proti macji panleukopeniji in virusom macje
levkemije ter proti respiritoriiim boleznim, ki jih povzrocajo virusi macjega rinotraheitisa, macji calicivirusi
in Chlamydophila felis.

4.3 Kontrairdiracije

Jih ni.

4.4  Po:ebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Ceplje¢ nima ucinka na potek infekcije z virusom macje levkemije (FeLV) pri mackah, ki so v ¢asu
ceplierja Ze okuzene s povzrocitelji FeLV. Te macke izloCajo FeLV ne glede na cepljenje in predstavljajo
veliko nevarnost kot vektor okuzb v okolju za druge macke. Zato se priporoca, da macke, pri katerih obstaja
tveganje, da so bile izpostavljene FeLLV, pred cepljenjem testiramo na prisotnost FeL'V antigenov. Macke, ki

so bile po testiranju negativne, se lahko cepijo, pozitivne pa se izolirajo od ostalih in ponovno testirajo ¢ez 1-2
meseca. Macke, ki so tudi po drugem testiranju pozitivne, se tretira kot stalno okuzene s povzrocitelji FeLV in



se z njimi ustrezno ravna. Macke, ki pa so po drugem testiranju negativne, se lahko cepi, saj so po vsej
verjetnosti v tem Casu Ze prebolele FeLV infekcijo.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

V primeru anafilaktoidne reakcije se aplicira adrenalin intramuskularno.
Cepljenje FeLV pozitivnih mack nima nobenih koristi. Za podrobne podatke, glejte poglavje aw4.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Namenjeno uporabniku:

To zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-injiciranje lahkg=npovzroci hude bolecine in
otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahko v izjemnih primerih, ¢e ni zigbtovljena takojsnja
zdravniska oskrba, privede do izgube prizadetega prsta. Ce vam je bilo to zdravile’nenamerno injicirano, se
takoj posvetujte z zdravnikom, Ceprav je bila injicirana le majhna koli¢ina in mu pokaZzite navodila za
uporabo. Ce boleéina ne popusti po 12 urah po zdravniskem pregledu,.se'porfovno posvetujte z zdravnikom.

Namenjeno zdravniku:

To zdravilo vsebuje mineralno olje. Ceprav je bila injicirana le mgjimakoli¢ina, lahko nenamerno injiciranje
tega zdravila povzroc¢i mocno oteklino, ki lahko na primer privedcidé ishemi¢ne nekroze ter celo do izgube
prsta. Potreben je strokoven, TAKOJSEN, kirurski poseg, ter morda tudi takojsnja incizija in izpiranje
injiciranega mesta, zlasti ¢e so prizadete tudi kite ali mehké tkiya prsta.

4.6 Nezeleni ucinki (pogostnost in resnost)

Pri mackah se lahko po cepljenju pojavijo reakcije két, so povisSana telesna temperatura, bruhanje, anoreksija
in/ali depresija, ki obic¢ajno izginejo v 24 urah.

V¢asih se na mestu cepljenja pojavi oteklipa, Lalecina, pruritus ali izguba dlake.

Zelo redko se lahko v nekaj urah po cenlienju pojavijo anafilakti¢ne reakcije, ki jih spremljajo edem, pruritus,
motnje v delovanju srca in dihal, resni gastrointestinalni znaki (vklju¢no s hematemezo in hemoragicno
drisko) ali Sokom. Za navodila glelig sdravljenja, glejte poglavje 4.5.

Pogostost nezelenih uc¢inkov i€ ¢olo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki e pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, tbdavmanj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri ve¢ kot [, t§da manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (priemany Kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7 Uporawseiv obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost:
Varngsteepiva pri brejih mackah ni bila raziskana, zato se ne priporoca cepljenja brejih mack.

4.8 | /edsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za uporabo v

veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli drugega zdravila za
uporabo v veterinarski medicini odlo¢amo od primera od primera.



4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Vsebino enoodmerne brizge pred uporabo pretresemo in apliciramo subkutano. Pred uporabo cepiva je
potrebno na brizgo asepticno namestiti prilozeno sterilno iglo.

Osnovno cepljenje mack, starih 9 tednov in ve¢: dva odmerka v intervalu 3 do 4 tednov. Priporoca sos¢
dodaten odmerek za macje mladice, ki Zivijo v visoko rizicnem FeLV okolju, ¢e so prvi odmerek ceéniva
dobili pred 12 tedni starosti.

Re-vakcinacija: eno cepljenje na leto.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (Ce je potrebng)

Tudi preveliki odmerki niso povzrocili nobenih drugih nezelenih u¢inkov, kot tistils, ki so navedeni v
poglavju 4.6 " Nezeleni ucinki".

4.11 Karenca

Ni smiselno.

5. IMUNOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Imunoloska sredstva za felid{de, inaktivirana virusna in inaktivirana bakterijska
cepiva za macke.

Oznaka ATC vet: QI06ALO01.

Cepivo stimulira nastanek aktivne imunosti proti yirtsom macje panleukopenije, macjega rinotraheitisa,
macjim calicivirusom, Chlamydophila felis. in virusém macje leukemije.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Eagles Earles medij s Hepesom

6.2 Glavne inkompatibilnouti

Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporahnest,

Rok uporabnasti\zdravila v pakiranju za prodajo: 2 leti.

6.4 Pogebna navodila za shranjevanje

Shranjujté’in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Me Lamrzujte.

Zasciate pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Enoodmerna brizga za enkratno uporabo iz stekla tipa I, napolnjena z 1 ml cepiva. Brizga je zaprta z
gumijastim pokrovckom.



Pakiranje:
Kartonska skatla z 10 ali 20 ali 25 napolnjenimi enoodmernimi brizgami po 1 ml cepiva in s priloZenimi 10,
20 ali 25 sterilnimi iglami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih sz.oviy ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nalitan€jo iz teh zdravil,
je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/96/002/001-003

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA BOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 5. felspnar 1997.
Datum zadnjega podaljsanja dovoljenja za sxoxit: 27. februar 2007.

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdpawileso na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila (European
Medicines Agency) (http://wywwsema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJEXOSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.


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

PRILOGA Iy
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCIILIOLOSKE (BIOLOSKIH) UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN PROIZVAJALEC/(PROIZVAJALCI) ZDRAVILA ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANSY SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVL/GELEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIHOGVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)



A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE (BIOLOSKIH) UCINKOVINE
(UCINKOVIN) IN PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) ZDRAVILA, ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) bioloSke (biolo$kih) uéinkovine (uéinkovin)

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

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) zdravila, odgovornega (odgovornih) za spro¥#anje serij

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

B POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Na veterinarski recept. Rp-Vet.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KQLICiN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA 10 X 1 ML ENOODMERNA BRIZGA, 20 X 1 ML ENOODMERNA BRIZGA, 25 X 1 ML
ENOODMERNA BRIZGA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Fevaxyn Pentofel suspenzija za injiciranje za macke

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

1 odmerek (1 ml) vsebuje:
Inaktivirani FPV / FCV / FVR / Chlam / FeL V.

Dodatek: mineralno olje.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Suspenzija za injiciranje.

4. VELIKOST PAKIRANJA

10 x 1 ml enoodmerna brizga
20 x 1 ml enoodmerna brizga
25 x 1 ml enoodmerna brizga

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke

| 6. INDIKACLJIA(E)

[7. NACIN INFOT(I) UPORABE

Subkutana uporaba.

Pred uponabl rreberite navodilo za uporabo.

[ 8/ | KARENCA

10



9.

POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

Namerno injiciranje je nevarno.

10.

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP { mesec/leto}

11.

POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Zascitite pred svetlobo.

12.

POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEV ANJE NEPORABLJENEGA ZDRAVILA

ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uorabo.

13.

BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN PQGQJ) ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

14.

BESEDILO ”ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrfokom.

15.

IME IN NASLOV_TIV_L‘T,T NIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

BELGIJA
16. ‘¥ITVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
BUIR/96/002/001 10x 1 ml
EU/./96/002/002 20 x 1 ml

EU/2/96/002/003 25x 1 ml
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| 17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

ENOODMERNA BRIZA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Fevaxyn Pentofel za macke

2.  KOLICINA UCINKOVIN(E)

FPV /FCV /FVR /Chlam / FeLV

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

1 ml

4. POT(I) UPORABE ZDRAVILA

S.C.

| 5.  KARENCA

| 6. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA RCiA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec, leto}

[ 8. BESEDILQ ‘SAMO ZA ZIVALI”

Samo za Zivak

13






NAVODILO ZA UPORABO
Fevaxyn Pentofel, suspenzija za injiciranje za macke

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER

PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro$éanje serij:

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

2 IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINi

Fevaxyn Pentofel, suspenzija za injiciranje za macke

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SESTAVIN

1 odmerek po 1 ml (enoodmerna brizga) vsebuje:

U¢inkovine IRelativna potenca (R.P.)
Inaktiviran virus macje panleukopenije, sev CU4 > 8,50
Inaktiviran macji calicivirus, sev 255 >1,26
Inaktiviran virus macjega rinotraheitisa, sev 605 >1,39
Inaktivirana Chlamydophila felis, sev Cello >1,69
Inaktiviran virus macje leukemije, sev 61E >1,45
Dodatki /.

Etilen/maleinski anhidrid (EMA-31) 1% (v/v)
Neokril 3% (v/v)
Emulgator SA o 5% (v/v)

4. INDIKACIJA(E)

Aktivna imunizacija zdrawih mack, starih 9 tednov ali vec proti macji panleukopeniji in macji leukemiji ter
proti respiratornim baleznim, ki jih povzrocajo virusi macjega rinotraheitisa, macji calicivirusi in macja
Chlamydophila fzlis

5. KONTKRA(NDIKACIJE

Jih ni¢

6. | /NEZELENI UCINKI

Pri mackah se lahko po cepljenju pojavijo reakcije kot so povisana telesna temperatura, bruhanje, anoreksija
in/ali depresija, ki obicajno izginejo v 24 urah.

Vcasih se na mestu cepljenja pojavi oteklina, bole¢ina, pruritus ali izguba dlake.
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Zelo redko se lahko v nekaj urah po cepljenju pojavijo anafilakti¢ne reakcije, ki jih spremljajo edem, pruritus,

motnje v delovanju srca in dihal, resni gastrointestinalni znaki (vklju¢no s hematemezo in hemoragicno

drisko) ali Sokom.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljucno s posameznimi §rimeri).

Ce opazite kakrsne koli stranske uéinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za tgorabo ali mislite, da

zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7/ CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE ‘ZE220T(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Odmerek znasa 1 ml. Subkutana uporaba.

Osnovno cepljenje mack, starih 9 tednov in ve¢: dya hWdmierka v intervalu 3 do 4 tednov. Priporoca se Se

dodaten odmerek za macje mladice, ki zivijo v visoke,rizicnem okolju za virus macje levkemije (FeLV), ¢e so

prvi odmerek cepiva dobili pred 12 tedni starosti.

Re-vakcinacija: eno cepljenje na leto.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Vsebino enoodmerne brizge preguipdrabo pretresemo in apliciramo subkutano. Pred uporabo cepiva je
potrebno na brizgo asepticno fiamestiti prilozeno sterilno iglo.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POS5SZBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Shranjnitewedosegljivo otrokom.

Shrinjyjte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).
Zasciate pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na nalepki po EXP.
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12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno zivalsko vrsto:

Cepljenje nima ucinka na razvoj-potek FeLV infekcije pri mackah, ki so v ¢asu cepljenja ze okuzene s
povzrocitelji FeLV. Te macke izlo¢ajo FeLV ne glede na cepljenje in predstavljajo veliko nevarnost{4ot
vektor okuzb v okolju za druge macke. Zato se priporo¢a, da macke, pri katerih obstaja tveganje, dayo Gile
izpostavljene FeLV, pred cepljenjem testiramo na prisotnost FeL'V antigenov. Macke, ki so bile no*estiranju
negativne, se lahko cepijo, pozitivne pa se izolirajo od ostalih in ponovno testirajo ez 1-2 meseca. Macke, ki
so tudi po drugem testiranju pozitivne, se tretira kot stalno okuzene s povzrocitelji FeLV in s€'% njimi
ustrezno ravna. Macke, ki pa so po drugem testiranju negativne, se lahko cepi, saj so po vsZj vprjetnosti v tem
Casu ze prebolele FeLV infekcijo.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:
V primeru anafilaktoidne reakcije se aplicira adrenalin intramuskularno.
Cepljenje FeLV pozitivnih mack nima nobenih koristi.

Posebni varnostni ukrepi, ki jth mora izvajati oseba, ki daje zdravilo Zivalim:

Namenjeno uporabniku:

To zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-injiciranj< lahko povzroci hude bolecine in
otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahko v izjemnih ptimerih, ¢e ni zagotovljena takojsnja
zdravniSka oskrba, privede do izgube prizadetega prsta.

Ce vam je bilo to zdravilo nenamerno injicirano, se takoj posvetujty z zdravnikom, eprav je bila injicirana le
majhna koli¢ina in mu pokaZite navodila za uporabo.

Ce bolecina ne popusti po 12 urah po zdravniskem pregledu,se ponovno posvetujte z zdravnikom.

Namenjeno zdravniku:

To zdravilo vsebuje mineralno olje. Ceprav je bila/iijicirana le majhna koli¢ina, lahko nenamerno injiciranje
tega zdravila povzroc¢i mocno oteklino, ki lahko na“piimer privede do ishemi¢ne nekroze ter celo do izgube
prsta. Potreben je strokoven, TAKOJSEN, Iipxiki poseg, ter morda tudi takojsnja incizija in izpiranje
injiciranega mesta, zlasti ¢e so prizadete tudi kit¢ ali mehka tkiva prsta.

Nosecnost:
Varnost cepiva pri brejih mackah ni bila raziskana, zato se ne priporoca cepljenja brejih mack.

Medsebojno delovanje z drugingszaravili in druge oblike interakcij:

Ni podatkov o varnosti ter ucitikqvitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za uporabo v
veterinarski medicini. Zato @€ 2e uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli drugega zdravila za
uporabo v veterinarski m£aicitii odlo¢amo od primera od primera.

Preveliko odmerjanig=simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Tudi preveliki odmerki/niso povzrocili nobenih drugih neZelenih ucinkov, kot tistih, ki so navedeni v
poglavju 6 " Nezelerit ucinki".

Inkompatibfinosti:
Ne mesajte z.n0benim drugim zdravilom.

13.1 POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA ZDRAVILA
ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo varovati
okolje.
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14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila (European
Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE

10 x 1 ml pakiranje: kartonska Skatla z 10 napolnjenimi enoodmernimi brizgami in z 10 sterilidmi‘iglami.
20 x 1 ml pakiranje: kartonska $katla z 20 napolnjenimi enoodmernimi brizgami in z 20 stdriliimi iglami.
25 x 1 ml pakiranje: kartonska Skatla z 25 napolnjenimi enoodmernimi brizgami in z 25« teriinimi iglami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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