1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Fevaxyn Pentofel, Injektionssuspension, fiir Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Pro Dosis (1 ml) (Spritze mit 1 Dosis):

Wirkstoff(e) Relative Potenz (E.}".)
Inaktiviertes felines Panleukopenievirus (Stamm CU4) > 8,50
Inaktiviertes felines Calicivirus (Stamm 255) > 1,26
Inaktiviertes felines Rhinotracheitisvirus (Stamm 605) > 1,39
Inaktivierte /Chlamydophila felis (Cellostamm) >1(6Y
Inaktiviertes felines Leukdmievirus (Stamm 61E) 7~z W45
Hilfsstoff(e) / Adjuvan(zien)s

Ethylen-Maleinsédureanhydrid (EMA-31) % (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulsigen SA 5% (v/v)

Die vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile findep=Siowunter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension.

Der Impfstoff erscheint als helle, milchige, rosafareene Fliissigkeit, die von festen Partikeln frei ist.
4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katzen.

4.2 Anwendungsgebiete’uirtcr Angabe der Zieltierart(en)

Zur aktiven Immunisiefsnggesunder Katzen ab einem Alter von 9 Wochen oder ilter gegen Feline
Panleukopenie, Felint Deukédmieviren und gegen Atemwegserkrankungen, hervorgerufen durch
Felines Rhinotrachuitis*Virus, Felines Calicivirus und Chlamydophila felis.

4.3 Gegenalzeigen

Keine.

4.4, busondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Iinpfung beeinflusst nicht den Verlauf einer Infektion mit Felinem Leukémievirus (FeLV) bei
Katzen, die zum Zeitpunkt der Impfung bereits mit FeLV infiziert sind, d.h. solche Katzen scheiden
trotz einer Impfung FeLV-Virus aus und stellen so fiir anféllige Katzen in ihrer Umgebung eine
Gefahr dar. Vor der Impfung von Katzen, bei denen die Gefahr besteht, dass sie FeLV ausgesetzt
waren, wird daher ein Test auf FeLV-Antigene empfohlen. Tiere mit einem negativen Testergebnis
konnen geimpft werden, wiahrend Katzen, bei denen das Testergebnis positiv war, von anderen Katzen

getrennt und innerhalb von 1 bis 2 Monaten erneut getestet werden sollten. Katzen, bei denen das
zweite Testergebnis noch immer positiv ist, sind als permanent mit FeLV infiziert einzustufen und



entsprechend zu behandeln. Katzen, bei denen das zweite Testergebnis negativ war, kdnnen
bedenkenlos geimpft werden, da sie hochstwahrscheinlich die FeLV-Infektion tiberwunden haben.

4.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung bei Tieren

Bei anaphylaktoiden Reaktionen sollte Adrenalin intramuskulér verabreicht werden. FeLLV positive
Katzen sollen nicht geimpft werden. Deshalb wird ein Test auf Vorliegen einer Infektion mit FeLV vor
der Impfung empfohlen. Siehe Punkt 4.4 fiir weitere Informationen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender

Fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentliche (Selbst)Injektion:ann zu starken
Schmerzen und Schwellungen fiihren, insbesondere bei einer Injektion in eit\/Gelenk oder einen
Finger. In seltenen Féllen kann dies zum Verlust des betroffenen Fingers(funsen, wenn er nicht
umgehend drztlich versorgt wird. Im Falle einer versehentlichen (Selbst)InjCkiion, dieses
Tierarzneimittels ziehen Sie sofort einen Arzt zu Rate, selbst wenn puingsringe Mengen injiziert
wurden, und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die‘S¢hnerzen ldnger als 12 Stunden
nach der drztlichen Untersuchung andauern, zichen Sie erneut ejnen Arzt zu Rate.

Fiir den Arzt:

Dieses Tierarzneimittel enthilt Mineraldl. Eine versehentiiciiz (Selbst)Injektion selbst geringer
Mengen dieses Produktes kann starke Schwellungen vgiursaclien, die unter Umsténden zu
ischdmischen Nekrosen oder sogar dem Verlust eires réngers fiihren konnen. Die Wunde soll
UNVERZUGLICH sachkundig chirurgisch versorgt/wirden. Dies kann eine friihzeitige Inzision und
Spiilung der Injektionsstelle erfordern, insbesondere, wenn Fingergewebe oder Sehnen betroffen sind.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Sehwere)

Bei einem geringen Prozentsatz an geimpaftsn Katzen kann es zu postvakzinalen Reaktionen wie
voriibergehendes Fieber, Erbrechen sAnorexie und/oder Lethargie kommen, die im Allgemeinen
innerhalb von 24 Stunden abklingeix

Eine lokale Reaktion mit Schyvollung, Schmerzen, Pruritus oder Fellverlust an der Injektionsstelle
kann gelegentlich beobachtst Vwalden.

Anaphylaktische Reaktianéi mit Odemen, Pruritus, Atemnot und Herzbeschwerden, schweren
gastrointestinalen Besciiwerden (einschlieBlich Himatemesis und hdmorrhagischer Diarrhoe) oder
Schock wurden wahrend der ersten Stunden nach der Impfung in sehr seltenen Fillen beobachtet.
Siehe Punkt 4.5. (Resondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung) als Anleitung zur Behandlung.

Die Angabefi sur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr kauiig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- HAufig«mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gulegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit:
Studien zur Sicherheit der Anwendung des Impfstoffes bei trachtigen Katzen liegen nicht vor. Die

Impfung trichtiger Katzen wird daher nicht empfohlen.



4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.
4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Den Inhalt der eine Einzeldosis enthaltenden Spritze gut schiitteln und unter aseptischen Bedlingungen
subkutan injizieren. Vor der Verabreichung des Priparates ist die beigefiigte sterile Kanijiie
fachgerecht auf die Spritze aufzusetzen.

Grundimmunisierung fiir Katzen im Alter von 9 Wochen und élter: Zwei Dosen im #{bstand von 3 bis
4 Wochen. Eine zusétzliche Dosis wird empfohlen fiir Katzenwelpen, die in einén{ ¢'mfeld mit
erhohtem FeLV-Risiko leben und die bei der ersten Impfung jlinger als 12 Waciten waren.
Wiederholungsimpfungen: einmal jahrlich.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmitte), ialls erforderlich

Es wurden keine anderen unerwiinschten Nebenwirkungen beobachtert als die, die unter dem Punkt 4.6
»Nebenwirkungen* aufgefiihrt sind.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunoiagika fiir Feliden, inaktivierte virale und inaktivierte
bakterielle Impfstoffe fiir Katzen.

ATCvet-Code: QIO6ALOI.

Fevaxyn Pentofel stimuliert die, Entwicklung einer aktiven Immunitét gegen Felines
Panleukopenievirus, Felines Rhinstracheitisvirus, Felines Calicivirus, Chlamydophila felis und Felines
Leukémievirus.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichniz der sonstigen Bestandteile

Eagles EarlgssMedium mit Hepespuffer

6.2 Wesertliche Inkompatibilititen

Nichtatut anderen Tierarzneimitteln mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 2 Jahre.



6.4 Besondere Lagerungshinweise

Kiihl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Einwegspritzen aus Polypropylen mit einer Dosis (1 ml) des Impfstoffes, verschlossen mit
Gummispitzen.

PackungsgroBe:
Ein Karton mit 10, 20 oder 25 1 ml-Fertigspritzen und 10, 20 oder 25 sterilen Kaniiién

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verivendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallnfatzrzalien sind entsprechend den

nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIEN

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/96/002/001-003

9. DATUM DER ERTE{.UNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassfing: 5. Februar 1997.

Datum der letzten Y erféngerung: 27. Februar 2007.

10. STAMD LGER INFORMATION

Detailligrtq Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arznelmittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.



