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5.0

5.1

LAGEMIDLETS NAVN

Fevaxyn Pentofel

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Pr. dosisa 1 ml.

Aktive indholdsstoffer Relativ potens (R.P.)
Inaktiveret felint panleukopenivirus | 9.50 - 12.25
(stamme CU4)

Inaktiveret felint calicivirus 1.65-2.15

(stamme 255)

Inaktiveret felint rhinotracheitisvirus | 1.60 - 2.10

(stamme 605)

Inaktiveret felin Chlamydia psittaci | 2.00 - 2.30
(Cello-stamme)

Inaktiveret felint leukaeemivirus 1.45-20
(stamme 61E)

Adjuvancer

Ethylen/Ethylenmaleinsyre-anhydrid

(EMA) 10 mg
Neocryl XK-62 30 mg
Emulsigen SA 50 mg

LAGEMIDDELFORM

Injektionvaeske.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Fevaxyn Pentofel stimulerer udviklingen af aktiv immunitet mod felint

panleukopenivirus, felint rhinotracheitisvirus, felint calicivirus, felin Chlamydia
psittaci og felint leukeemivirus hos vaccinerede dyr.

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kat

Terapeutiske indikationer, med angivelse af de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Til aktiv immunisering af raske katte, der er 12 uger eller derover, mod felint
panleukopenivirus og felint leukeemivirus, og mod luftvejsinfektioner forarsaget af
felint rhinotracheitisvirus, felint calicivirus og felin Chlamydia psittaci.
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5.2 Kontraindikationer

Ingen kendte.
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5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

Bivirkninger (hyppighed og alvorlighed)

En lille procentdel af de vaccinerede katte kan udvikle reaktioner efter vaccinationen
sd som forbigdende feber, opkastning, manglende appetit og/eller depression. Disse
forsvinder saedvanligvis inden for 24 timer.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Hvis der opstar en anafylaktisk reaktion, gives adrenalin intramuskulert.

Anvendelse under draegtighed og laktation

Vaccinens sikkerhed hos draegtige hunkatte er ikke undersggt. Vaccination af
draegtige hunkatte anbefales ikke.

Interaktioner med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ma ikke indgives sammen med andre legemidler.
Dosering og indgivelsesmade

Sprgjtens indhold bar rystes godt og indgives aseptisk ved subkutan injektion. Nar laegemidlet
skal administreres, bgr man vare omhyggelig med at satte den medfelgende sterile kanyle
aseptisk fast pa sprgjten fer brug.

Primer vaccination af katte, der er 12 uger og derover: 2 doser med 3-4 ugers
mellemrum.

Revaccination: 1 arlig vaccination.

Overdosering (symptomer, ngdhjeelpsprocedurer, modgift)

Indgift af en overdosis af legemidlet har ikke resulteret i nogen ugnskede reaktioner.
Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Vaccination pavirker ikke forlgbet af FeLV infektion hos katte, som allerede er
inficerede med FeLV pa vaccinationstidspunktet, hvilket indebarer, at disse katte vil
udskille FeLV, uanset at de er vaccinerede; som fglge heraf vil disse dyr udgere en
risiko for modtagelige katte i deres omgivelser. Det anbefales derfor, at katte med en
betydelig risiko for at have vere udsat for FelLV testes for FelLV-antigen for
vaccination. Test-negative dyr kan vaccineres, mens test-positive dyr bgr isoleres fra
andre katte og testes igen inden for 1-2 maneder. Katte, som er positive ved den anden
test, ma anses for at vaere permanent inficerede med FeLV, og de ber behandles i
overensstemmelse hermed. Katte, som er negative ved den anden testning, kan
vaccineres, da de efter al sandsynlighed er kommet sig oven pa FeLV infektionen.

Tilbageholdesestid
Ikke relevant.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr
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Skulle den vaccinerende person ved et uheld injicere sig selv eller en anden person,
skal vedkommende straks sgge leegehjelp.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

10.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Uforligeligheder (veesentlige)

Vaccinen ma ikke blandes med andre laegemidler.
Opbevaringstid

12 maneder.

Serlige opbevaringsforhold

Laegemidlet skal opbevares ved +2°C til +8°C.
Emballage, art og indhold

3 ml éngangssprajter af polypropylen indeholdende 1 ml vaccine. Spragjterne er forseglet med
gummilukkere.

Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller
affald fra sadanne

Eventuelt ubrugt leegemiddel eller affald herfra bagr bortskaffes ved forbraending eller
anden passende metode for bortskaffelse.

NAVN oG ADRESSE FOR INDEHAVEREN AF
MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN

Fort Dodge Laboratories Ireland
Finisklin Industrial Estate
Sligo, Irland

NUMMER/NUMRE | EU-REGISTRET FOR LAEGEMIDLER

L]

DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

[..]

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

[..]
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BILAG II
INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE(R)
ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE
OG VILKAR FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
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A. INDEHAVER(E) AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE(R)

Fremstiller(e) af de aktive stoffer

Fort Dodge Laboratories Ireland
Finisklin Industrial Estate
Sligo, Irland

Virksomhedsgodkendelse udstedt den 9. august 1995 af det irske sundhedsministerium.

Fremstiller(e) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Fort Dodge Laboratories Ireland
Finisklin Industrial Estate
Sligo, Irland

Virksomhedsgodkendelse udstedt den 9. august 1995 af det irske sundhedsministerium.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR UDLEVERING OG BRUG

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.
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BILAG Il
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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Al

POSE
LAGEMIDLETS NAVN
Fevaxyn Pentofel

AKTIVE STOFFER

Aktive indholdsstoffer

Inaktiveret felint panleukopenivirus | R.P. 9.50 - 12.25

(stamme CU4)

Inaktiveret felint calicivirus R.P.1.65-2.15
(stamme 255)

Inaktiveret felint rhinotracheitisvirus | R.P. 1.60 - 2.10
(stamme 605)

Inaktiveret felin Chlamydia psittaci | R.P. 2.00 - 2.30
(Cello-stamme)
Inaktiveret felint leukeemivirus R.P.1.45-2.0

(stamme 61E)

LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske.

DYREARTER, SOM LAEGEMIDLET ER BEREGNET TIL,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Til brug i raske katte, der er 12 uger eller derover, ved subkutan injektion. For
yderligere oplysninger se i indlaegssedlen.

INDIKATION(ER)

Til aktiv immunisering af raske katte, der er 12 uger eller derover, mod felint
panleukopenivirus, felint leukaemivirus, felint rhinotracheitisvirus, felint calicivirus
og felin Chlamydia psittaci.

TILBAGEHOLDESESTID

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE ADVARSLER

Omrystes godt inden brug. | tilfeelde af anafylaktisk reaktion gives adrenalin.

UDL@BSDATO

Sidste anvendelsesdato: {maned/ar}
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
Opbevares ved +20C til +80C.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF  UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD SADANNE

Eventuelt ubrugt legemiddel eller affaldsmateriale herfra bar bortskaffes ved
forbraending eller anden passende metode for bortskaffelse.

11. ORDENE "TIL DYR™
Til dyr
12. ORDENE "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR B@RN"
Opbevares utilgengeligt for barn.
13. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN OG PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Fort Dodge Laboratories Ireland
Finisklin Industrial Estate
Sligo, Irland
14. NUMMER | EU-REGISTRET FOR LAGEMIDLER
EU-MT nr. [...]
15.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER
Batchnr.: [...]
16. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
Laegemidlet ma kun udleveres efter recept

17. PAKNINGSSTORRELSE

1 pose indeholder 1 stk. fyldt injektionssprgjte + 1 stk. steril kanyle
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A2

KARTON

Fevaxyn Pentofel
Injektionsveeske.

Til brug i raske katte, der er 12 uger eller derover, ved subkutan injektion. For
yderligere oplysninger se i indlaegssedlen.

Til aktiv immunisering af raske katte, der er 12 uger eller derover, mod felint
panleukopenivirus, felint leukeemivirus, felint rhinotracheitisvirus, felint calicivirus
og felin Chlamydia psittaci.

| tilfelde af anafylaktisk reaktion gives adrenalin.

Opbevares utilgengeligt for bern.

Til dyr

Fort Dodge Laboratories Ireland

Finisklin Industrial Estate

Sligo, Irland

10 stk., 20 stk. eller 25 stk. fyldte injektionssprejter a 1 ml i individuel pose

Sidste anvendelsesdato: {maned/ar}
Opbevares ved +20C til +80C.
EU-MT nr. [...]

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept
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A3.

ENKELTDOSIS SPRGJTE

Fevaxyn Pentofel
Inaktiveret vaccine 1 ml (1 dosis) til katte.

Injiceres subkutant, se oplysninger pa indlaegssedlen.

Omrystes godt inden brug

Opbevares ved +20C til +80C.

Batchnummer:

Sidste anvendelsesdato:

Til dyr.

Opbevares utilgengeligt for barn.

Fremstillet af Fort Dodge Laboratories Ireland
Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.
EU-MT nr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Fevaxyn Pentofel

2. ANGIVELSE AF AKTIV(E) STOF(FER)

Pr. dosis 4 1 ml

Aktive indholdsstoffer
Inaktiveret felint panleukopenivirus | R.P. 9.50 - 12.25

(stamme CU4)

Inaktiveret felint calicivirus R.P.1.65-2.15
(stamme 255)

Inaktiveret felint rhinotracheitisvirus | R.P. 1.60 - 2.10
(stamme 605)

Inaktiveret felin Chlamydia psittaci | R.P. 2.00 - 2.30
(Cello-stamme)

Inaktiveret felint leukeemivirus R.P.1.45-2.0
(stamme 61E)
Adjuvancer
Ethylen/Ethylenmaleinsyre-anhydrid
(EMA) 10 mg
Neocryl XK-62 30 mg
Emulsigen SA 50 mg
3. NAVN oG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF

MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN OG PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER  ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Fort Dodge Laboratories Ireland
Finisklin Industrial Estate
Sligo, Irland

4. DYREARTER, SOM LAGEMIDLET ER BEREGNET TIL, DOSERING FOR
HVER ENKELT DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ,
RAD OM KORREKT ANVENDELSE

Spragjtens indhold bar rystes godt og indgives aseptisk ved subkutan injektion.

Primar vaccination af katte, der er 12 uger eller derover: 2 doser med 3-4 ugers
mellemrum.

Re-vaccination: 1 arlig vaccination.

5. INDIKATION(ER), KONTRAINDIKATIONER, BIVIRKNINGER

Til aktiv immunisering af raske katte, der er 12 uger og derover, mod felint
panleukopenivirus, felint rhinotracheitisvirus og felint calicivirus, felin Chlamydia
psittaci og felint leukaemivirus.
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Kun raske katte bgr vaccineres. Hvis der af en eller anden grund skulle opsta en
allergisk reaktion, gives adrenalin intramuskulaert.

En lille procentdel af de vaccinerede katte vil kunne udvikle reaktioner efter
vaccinationen sa som forbigdende feber, opkastning, manglende appetit og/eller
depression. Disse forsvinder sedvanligvis inden for 24 timer.
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Vaccination af draegtige hunkatte anbefales ikke.

Vaccination pavirker ikke forlgbet af FeLV infektion hos katte, som allerede er
inficerede med FeLV pa vaccinationstidspunktet, hvilket indebarer, at disse katte vil
udskille FeLV, uanset at de er vaccinerede; som fglge heraf vil disse dyr udgere en
risiko for modtagelige katte i deres omgivelser. Det anbefales derfor, at katte med en
betydelig risiko for at have vere udsat for FeLV testes for FeLV-antigen for
vaccination. Test-negative dyr kan vaccineres, mens test-positive dyr bar isoleres fra
andre katte og testes igen inden for 1-2 maneder. Katte, som er positive ved den anden
test, ma anses for at vaere permanent inficerede med FeLV, og de ber behandles i

overensstemmelse hermed. Katte, som er negative ved den anden testning, kan
vaccineres, da de efter al sandsynlighed er kommet sig oven pa FeLV infektionen.

6. TILBAGEHOLDESESTID

Ikke relevant.

7. EVENTUELLE SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Laegemidlet skal opbevares ved +2°C til +8°C.

8. EVENTUELLE SARLIGE ADVARSLER

Ikke relevant.

9. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE
AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Eventuelt ubrugt leegemiddel eller affald herfra bar bortskaffes ved forbraending eller
anden passende metode for bortskaffelse.

10. DATO FOR SENESTE £NDRING AF INDLAGSSEDLEN

L]

11. ANDRE OPLYSNINGER

Ingen
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