BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fevaxyn Pentofel, injektionsvitska, suspension for katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per 1 ml dos (endosspruta):

Aktiva substanser Relativ potens (R.P)
Inaktiverat felint panleukopenivirus, stam CU4 > 8,50
Inaktiverat felint calicivirus, stam 255 >1,26
Inaktiverat felint rhinotracheitvirus, stam 605 >1,39
Inaktiverad Chlamydophila felis, stam Cello >1,69
Inaktiverat felint leukemivirus, stam 61E >1,45
Adjuvans

Etylen-maleinanhydrid (EMA-31) 1 % (volym/volym)
Neocryl 3 % (volym/volym)
Emulsigen SA 5 % (volym/volym)

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Vaccinet dr en blekrosa mjolkaktig vétska utan fasta partiklar.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av friska katter, 9 veckor gamla eller dldre, mot felint
panleukopenivirus, felint leukemivirus och mot luftvigssjukdomar orsakade av felint
rhinotracheitvirus, felint calicivirus och Chlamydophila felis.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccination péaverkar inte forloppet vid en felint leukemivirus (FeLV) infektion hos katter
som redan dr smittade vid tiden for vaccinationen. Detta innebir att dessa katter kommer att
utsondra FeLV oavsett om de &r vaccinerade eller inte. F6ljdaktligen utgdr djuren en
smittorisk for mottagliga katter i deras omgivning. Katter som med stor sannolikhet har

utsatts for FeLV smitta bor darfor testas med avseende pé forekomst av FeLV-antigen innan
de vaccineras. Djur vars test visar negativt resultat kan vaccineras, medan djur vars test ar



positivt skall héllas isolerade fran andra katter och testas igen inom 1-2 manader. Katter som
vid det andra testtillfallet uppvisar ett positiv svar, skall betraktas som permanent infekterade
med FeLV och behandlas i enlighet med detta. Katter som vid det andra testtillfdllet uppvisar
ett negativ svar kan vaccineras, da de med storsta sannolikhet ar fria fran FeLV infektion.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

I hindelse av anafylaktisk reaktion bor adrenalin ges intramuskulért.
Vaccination av FeLV positiva katter &r inte till ndgon nytta. Se avsnitt 4.4 f6r mer
information.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Till anvéndaren:

Detta ladkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injection / sjélvinjektion kan leda till svar
smarta och svullnad, sirskilt om likemedlet injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall
kan det leda till forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid
oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok snabbt lédkare d&ven om endast en mycket
liten méngd injicerats - och ta med denna information. Om smértan kvarstar i mer én 12
timmar efter ldkarundersokning, kontakta ldkare igen.

Till 1dkaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig
injektion med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och éven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser
kréavs och tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behovas, sérskilt om det
ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vaccinerade katter kan efter vaccination fa reaktioner sdsom dvergdende feber, krikningar,
anorexi och/eller depression, som vanligen forsvinner inom 24 timmar.

En lokal reaktion med svullnad, smirta, kldda och haravfall pa injektionsstillet kan
forekomma.

Anafylaktiska reaktioner med 6dem, klada, andndd och hjértbesvir, svara gastrointestinala
symtom (inklusive hematemes och hemorragisk diarré) eller chock har setts under de forsta
timmarna efter vaccination i mycket séllsynta fall. Se avsnitt 4.5 {for vigledning om
behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:
- Mycket vanliga ( fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men féarre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)
- Séllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sdllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Driktighet:



Vaccinets sékerhet vid vaccination av dréiktiga honkatter har inte undersokts. Driaktiga honor
bor inte vaccineras.

4.8 Interaktioner med andra léikemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans
med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat
lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringss:tt

Innehallet i endossprutan skakas vél och administreras aseptiskt genom subkutan injektion.
Det ar viktigt att fixera den bifogade sterila nalen pé sprutan pa ett aseptiskt sétt fore
anvindning.

Grundvaccination av katter nio veckor och dldre: Tva doser med 3 till 4 veckors intervall. En
ytterligare dos rekommenderas for kattungar som lever i hogriskmiljoer for felint
leukemivirus (FeLV) och vars forsta dos administrerades fore 12:e levnadsveckan.
Revaccination: En vaccination arligen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Inga odnskade effekter utover de som beskrivs i avsnitt 4.6 Biverkningar har observerats.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for felidae, inaktiverade virala och
inaktiverade bakteriella vacciner for katter.

ATCvet-kod: QIO6ALO01.

Fevaxyn Pentofel stimulerar immunsystemet mot felint panleukopenivirus, felint
rhinotracheitvirus, felint calicivirus, felin Chlamydophila felis och felint leukemivirus.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Eagles Earles Medium med Hepes

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.



6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Endosspruta av glas (typ I) som innehéller en dos (1 ml) vaccin. Sprutorna ér forseglade
med gummihdéttor.

Forpackningsstorlek:
En kartong innehéllande 10, 20 eller 25 st forfyllda (1 ml) endossprutor med 10, 20 eller 25
sterila nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall
efter anvindningen

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/96/002/001-003

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 5 februari 1997.
Datum for fornyat godkdnnande: 27 februari 2007.

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ladkemedel finns p& Europeiska ladkemedelsmyndighetens
webbplats (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

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

Namn pé och adress till tillverkaren som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt 1dkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING 10 X 1 ML ENDOSSPRUTOR, 20 X 1 ML ENDOSSPRUTOR, 25 X 1
ML ENDOSSPRUTOR

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fevaxyn Pentofel, injektionsvitska, suspension for katter

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per 1 ml dos:
Inaktiverat FPV / FCV / FVR / Chlam / FeL V.

Adjuvans: mineralolja

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 1 ml endossprutor
20 x 1 ml endossprutor
25 x 1 ml endossprutor

5. DJURSLAG

Katt

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning.

Las bipacksedeln fore anvidndning.

8. KARENSTID(ER)

10



9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvandning.

Oavsiktlig injektion &r farlig.

10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, |l FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR
AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I
FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve
BELGIEN

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10x 1 ml EU/2/96/002/001
20 x 1 ml EU/2/96/002/002
25x 1 ml EU/2/96/002/003
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‘ 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

1X 1ML DOS

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fevaxyn Pentofel, for katter

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

FPV /FCV /FVR/ Chlam / FeLV

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 ml

4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.

‘ 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Fevaxyn Pentofel, injektionsvitska, suspension for katter

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fevaxyn Pentofel, injektionsvitska, suspension for katter

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER

Per 1 ml dos (endosspruta):

Aktiva substanser Relativ potens (R.P)
Inaktiverat felint panleukopenivirus, stam CU4 > 8,50
Inaktiverat felint calicivirus, stam 255 >1,26
Inaktiverat felint rhinotracheitvirus, stam 605 >1,39
Inaktiverad Chlamydophila felis, stam Cello >1,69
Inaktiverat felint leukemivirus, stam 61E >1,45
Adjuvans

Etylen-maleinanhydrid (EMA-31) 1 % (volym/volym)
Neocryl 3 % (volym/volym)
Emulsigen SA 5 % (volym/volym)

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av friska katter, 9 veckor gamla eller dldre, mot felint
panleukopenivirus, felint leukemivirus och mot luftvigssjukdomar orsakade av felint
rhinotracheitvirus, felint calicivirus och Chlamydophila felis.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.
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6. BIVERKNINGAR

Vaccinerade katter kan efter vaccination fa reaktioner sdsom overgaende feber, krikningar,
anorexi och/eller depression, som vanligen forsvinner inom 24 timmar.

En lokal reaktion med svullnad, smirta, kldda och haravfall pa injektionsstillet kan
forekomma.

Overkinslighetsreaktioner med 6dem, kldda, andndd och hjirtbesvir, svira symtom i mag-
tarmkanalen (inklusive blodkrakningar (hematemes) och blodig diarré (hemorragisk diarré))
eller chock har setts under de forsta timmarna efter vaccination i mycket séllsynta fall.
Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade

handelser inkluderade).
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.
7. DJURSLAG
Katt.
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

1 ml. Subkutan anvindning.
Grundvaccination av katter nio veckor och éldre: Tva doser med 3 till 4 veckors intervall. En
ytterligare dos rekommenderas for kattungar som lever i hogriskmiljoer for felint

leukemivirus (FeLLV) och vars forsta dos administrerades fore 12:e levnadsveckan.

Revaccination: En vaccination arligen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Innehallet i den endossprutan bor skakas vél och administreras aseptiskt genom subkutan
injektion. Det &r viktigt att fixera den bifogade sterila nélen pa sprutan pa ett aseptiskt sitt
fore anvdndning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Ljuskénsligt.
Far ¢j frysas.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.

12. SARSKILDA VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccination paverkar inte forloppet vid en FeLV infektion hos katter som redan dr smittade
vid tiden for vaccinationen. Detta innebér att dessa katter kommer att utséndra FeLV oavsett
om de &r vaccinerade eller inte. Foljdaktligen utgor djuren en smittorisk for mottagliga katter i
deras omgivning. Katter som med stor sannolikhet har utsatts for FeLV smitta bor darfor
testas med avseende pa forekomst av FeLLV-antigen innan de vaccineras. Djur vars test visar
negativt resultat kan vaccineras, medan djur vars test &r positivt skall hallas isolerade fran
andra katter och testas igen inom 1-2 manader. Katter som vid det andra testtillféllet uppvisar
ett positiv svar, skall betraktas som permanent infekterade med FeLV och behandlas i
enlighet med detta. Katter som vid det andra testtillféllet uppvisar ett negativ svar kan
vaccineras, da de med storsta sannolikhet dr fria fran FeLV infektion.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:
I hindelse av anafylaktisk reaktion bor adrenalin ges intramuskulért.
Vaccination av FeLV positiva katter &r inte till ndgon nytta.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvdndaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injection / sjélvinjektion kan leda till svar
smaérta och svullnad, sirskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall
kan det leda till forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.
Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsok snabbt ldkare dven om endast en
mycket liten méngd injicerats - och ta med denna information.

Om smértan kvarstar i mer &dn 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta 1&kare igen.

Till lékaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma mingder injicerats, kan en oavsiktlig
injektion med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och dven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser
krévs och det kan bli nddvéndigt med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet
kan behovas, sirskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Dréktighet:
Vaccinets sékerhet vid vaccination av dréktiga honkatter har inte undersokts. Driktiga honor

bor inte vaccineras.

Andra likemedel och Fevaxyn Pentofel:

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans
med nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat
lakemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.
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Overdosering (symptom, akuta &tedrder, motgift):
Inga odnskade effekter utéver de som beskrivs i avsnitt 6 har observerats.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren hur man gér med likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder ar till
for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

10 x 1 ml: Kartong innehallande 10 forfyllda endossprutor och 10 sterila nélar.
20 x 1 ml: Kartong innehallande 20 forfyllda endossprutor och 20 sterila nalar.
25 x 1 ml: Kartong innehéllande 25 forfyllda endossprutor och 25 sterila nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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