PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AFTOVAXPUR DOE injekéni emulze pro skot, ovce a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 2 ml emulze obsahuje:

Lécivé latky:

Max. 3 z nasledujicich purifikovanych, inaktivovanych kmenu viru slintavky a kulhavky:

(@ ) Y- T 7 TSSOSO > 6 PDso*
L0 I =T TSROSO > 6 PDso*
O I 111V T USSR > 6 PDso*
A 1 - T PRSP > 6 PDso*
N O (1 72 | (o SRR > 6 PDso*
ATTUIKEY 14198 ...ttt ettt e st et e e s e st e e teentesaeeneesaesneeeenes > 6 PDso*
ASIA L SNAIMIT .ttt b et e e s et e b et st et et e ne e b bbb neas > 6 PDso*
SAT2 SAUAT ATBDIA......c.veieeieiieiieiesieee ettt ettt sa et se e e ae s e s eseesaseseeseeseesensas > 6 PDso*

* PDs - 50% protektivni davka u skotu jak je popsana v monografii Evropského lékopisu 0063.

Pocet a typ kmenti obsazenych v koneéném ptipravku bude pfizpisoben aktualni epidemiologické
situaci v dobé formulace kone¢ného ptipravku a bude uveden na etiketé.

Adjuvans:
QLI U 10 0 L SRS 537 mg.

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Injekeni emulze.

Po protfepani bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce a prasata.

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace skotu, ovci a prasat od 2 tydni véku proti slintavce a kulhavce, ke zmirnéni
klinickych ptiznakd.

Nastup imunity:
Skot a ovce: 7 dni po vakcinaci.
Prasata: 4 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: vakcinace skotu, ovci a prasat navodila tvorbu neutralizaénich protilatek, které
pretrvavaly po dobu nejméné 6 mésict. U skotu byly naméfené hladiny protilatek vyssi, nez hladiny
protilatek, které byly prokéazany jako protektivni.



4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Matetské protilatky mohou interferovat s vakcinaci. Vakcina¢ni plan by proto mél byt nastaven
odpovidajicim zpisobem (viz bod 4.9).

V ptipadé€, Ze musi byt vakcinovana mlada selata (ve véku 2 tydni), je doporucena revakcinace ve
véku 8-10 tydnd.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Nejsou.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem muze zpiasobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani
do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech miize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékarskou pomoc,
i kdyZ $lo jen 0 malé mnozZstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat’te se na 1ékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni ole;j. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnoZzstvi, ndhodnd injekce tohoto ptipravku muze vyvolat intenzivni otok, ktery miZe napt. koncit
ischemickou nekrozu a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a miize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlasteé tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi Casto se po podani davky vakciny u vétSiny zvirat vyskytly otoky (o priméru az 12 cm

u piezvykavci a 4 cm u prasat). Tyto lokalni reakce obvykle vymizi v pribéhu ¢tyt tydnd po
vakcinaci, ale u malého poctu zvifat mohou pretrvavat déle.

Casto je pozorovano mirné zvyseni rektalni teploty az o 1,2 °C po dobu 4 dnii po vakcinaci bez dalsich
celkovych klinickych ptiznaka.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedin€lych hlasent).

4.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti.



Laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace. PouZit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékafem.

4.8 Interakce s dal§imi 1écivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptuisob podani

Pfed zasunutim jehly homogenizujte obsah injekéni lahvicky mirnym promichanim. Nejlépe toho Ize
dosahnout obracenim injekéni lahvi¢ky nékolikrat dnem vzhtru. Nemichejte vakcinu intenzivnim
ttepanim, protoze to vede ke vzniku vzduchovych bublin.

Pted pouzitim ptipravek nezahtivejte.

PouZivejte obvyklé aseptické postupy. Zabrafite nahodné kontaminaci vakciny po prvnim otevieni a
bé&hem pouZzivani.

Priméarni vakcinace:

Skot od 2 tydnt véku: jedna davka (2 ml), subkutanni podani.
Ovce od 2 tydnt veéku: jedna davka (2 ml), subkutanni podani.
Prasata od 2 tydnt veku: jedna davka (2 ml), intramuskularni podani.

Je doporuceno pouziti injekéniho davkovaciho automatu.
Revakcinace: kazdych 6 mésicu.

Pokud musi byt zvitata vakcinovana v dobg, kdy jsou pfitomny matetské protilatky, je doporucena
revakcinace v 8-10 tydnech.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Z4dné nezadouci uéinky s vyjimkou téch, které jsou popsany v bodu 4.6, nebyly pozorovany po
podani dvojndsobné davky telatim, jehiiatim a selatim.

V nékterych piipadech se mize vyskytnout ulcerace v misté vpichu. Po opakovaném podani

v kratkych intervalech se mize zvySovat intenzita téchto reakci.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Bez ochrannych Ihiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované virové vakciny, virus slintavky a kulhavky.
ATCvet kod: QI02AA04.

K navozeni aktivni imunity skotu, ovci a prasat proti purifikovanym, inaktivovanym antigentim kment
viru slintavky a kulhavky obsazenym ve vakcing.

Ve studiich bylo prok&zéano nasledujici:

Vakcinace skotu kmeny O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asial Shamir
a SAT2 Saudi Arabia vedla ke zmirnéni klinickych pfiznaki u zvifat vystavenych infekci.

Vakcinace ovci kmenem O1 Manisa vedla ke zmirnéni klinickych pfiznakl u zvifat

vystavenych infekci.



Vakcinace prasat kmenem Asial Shamir vedla ke zmirnéni klinickych ptiznaki a vylu€ovani viru u
zvitat vystavenych infekci. Vakcinace prasat kmeny O Taiwan 3/97 a A22 Iraq vedla ke zmirnéni
klinickych ptiznaki u zvitat vystavenych infekci.

Inaktivované antigeny slintavky a kulhavky jsou purifikované a neobsahuji dostate¢né mnozstvi non-
strukturalnich proteinti (NSP) k navozeni protilatkové odpovédi po podani trivalentni vakciny
obsahujici mnoZstvi antigenu odpovidajici min 15 PDso na kmen a davku 2 ml.

Pti pouziti testovaciho kitu PrioCHECK® FMDV NS, nebyly zjistény zadné protilatky proti NSP:

- u skotu po podani dvojnasobné davky, nasledované samostatnou davkou po 7 tydnech a tieti
samostatnou davkou podanou 13 tydni po druhé davce,

- u ovci po podani dvojnasobné davky, nasledované samostatnou davkou po 5 tydnech a tieti
samostatnou davkou podanou 7 tydnii po druhé davce,

- u prasat po podani dvojnasobné davky, nasledované samostatnou davkou po 3 tydnech a tieti
samostatnou davkou podanou 7 tydnu po druhé davce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin

Oleomannid

Polysorbét 80

Trometamol

Chlorid sodny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid draselny
Hydrogenfosfore¢nan sodny
Hydroxid draselny

Voda na injekci.

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku neobsahujiciho kmen Asial Shamir v neporuseném
obalu: 6 mésicu.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku obsahujiciho kmen Asial Shamir v neporuseném
obalu: 2 mésice.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova lahvic¢ka s nitril-elastomerovou zatkou opatienou hlinikovou pertli.



Velikosti baleni:

- Papirova krabic¢ka s 1 lahvi¢kou po 10, 25, 50, 100 nebo 150 davkach;

- Papirova krabicka s 10 lahvickami po 10, 25, 50, 100 nebo 150 davkach.
Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/153/001-850

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 15/07/2013

Datum posledniho prodlouZeni: 14/06/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouZzivat tento veterinarni
1é¢ivy ptipravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného ufadu ¢lenského statu o aktudlnich
vakcinacénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je povoleno pouze za zvlastnich podminek
stanovenych legislativou Evropského spole¢enstvi o tlumeni slintavky a kulhavky.


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

PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uc¢innych latek

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

NIZOZEMSKO

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozd¢jsich predpist

¢lensky stat mlize, v souladu s narodni legislativou, zakéazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej

a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pfipravki na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, Ze:

a) podani ptipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro diagnostiku, ochranu ¢i
zdolévani nékaz zvitat, nebo zplisobi potiZe pii potvrzovani nepfitomnosti infekce u zivych
zvitat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych z 1é¢enych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma pfipravek zajistit nastup imunity, se na daném uzemi nevyskytuje.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je povoleno pouze za zvlastnich podminek

stanovenych legislativou Evropského spolecenstvi o tlumeni slintavky a kulhavky.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu uréené k vytvofeni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky (véetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 ptilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do ptisobnosti natfizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AFTOVAXPUR DOE injekéni emulze pro skot, ovce a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivovany FMD antigen > 6 PDs pro skot na kmen.

3.  LEKOVAFORMA

Injekeni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

10 davek

25 davek

50 davek

100 davek

150 davek

10 x 10 davek
10 x 25 davek
10 x 50 davek
10 x 100 davek
10 x 150 davek

|5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot, ovce a prasata

o L

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTY PODANI

Skot a ovce: subkutanni podani.
Prasata: intramuskularni podani.

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

11



8. OCHRANNA(E) LHUTAC(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné podani je nebezpecné.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydadvan pouze na predpis.

Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mohou byt
Vv Clenském staté zakazany, na celém uzemi nebo jeho ¢asti, dalsi informace viz ptibalova informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/153/001-850
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvic¢ka po 50, 100 a 150 davkach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AFTOVAXPUR DOE
Injekéni emulze pro skot, ovce a prasata

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivovany FMD antigen > 6 PDso pro skot na kmen.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

| 4. VELIKOST BALENI

50 davek
100 davek
150 davek

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, ovce a prasata.

o L

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTY PODANI

Skot a ovce: s.c.
Prasata; i.m.
Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna Ihtta: Bez ochrannych lhit.
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nahodné podani je nebezpecné.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po otevieni spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrarite pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/13/153/001-850

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvi¢ka po 10 nebo 25 davkach

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AFTOVAXPUR DOE
Injekéni emulze pro skot, ovce a prasata

o L

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

FMD antigen > 6 PDso na kmen

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 davek
25 davek

4. CESTY PODANI

Skot, ovce: s.c.
Prasata: i.m.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhtt

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
AFTOVAXPUR DOE injekéni emulze pro skot, ovce a prasata
1.  JMENO A ADRESA DF\’VZITELE F\V’OZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AFTOVAXPUR DOE injekéni emulze pro skot, ovce a prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka 2 ml emulze obsahuje:

Lécivé latky:
Purifikované, inaktivované antigeny kment viru slintavky a kulhavky, nejméné 6 PDso* na kmen.

*PDs - 50% protektivni dadvka u skotu jak je popsana v monografii Evropského Iékopisu 0063.

Pocet a typ kmenti obsazenych v kone¢ném piipravku bude pfizplisoben stavajici epidemiologické
situaci v dob¢ formulace kone¢ného piipravku a bude uveden na etikete.

Adjuvans:
Tekuty parafin 537 mg.

Po protfepani bila emulze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace skotu, ovci a prasat od 2 tydni véku proti slintavce a kulhavce, ke zmirnéni
klinickych ptiznakd.

Nastup imunity:

Skot a ovce: 7 dni po vakcinaci.
Prasata: 4 tydny po vakcinaci.
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Trvani imunity: vakcinace skotu, ovci a prasat navodila tvorbu neutraliza¢nich protilatek, které
pretrvavaly po dobu nejméné 6 mésicu. U skotu byly naméfené hladiny protilatek vyssi, nez hladiny
protilatek, které byly prokézany jako protektivni.

) KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asto se po podani davky vakciny u vétSiny zvirat vyskytly otoky (o priméru az 12 cmu
prezvykavcl a 4 cm u prasat). Tyto lokalni reakce obvykle vymizi v priibéhu &tyt tydni po vakcinaci,
ale u malého poctu zvitat mohou pretrvavat déle.

Casto je pozorovano mirné zvyseni rektalni teploty az 0 1,2 °C po dobu 4 dnii po vakcinaci bez dalsich
celkovych klinickych ptiznakd.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci uCinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, vCetné ojedin€lych hlasent).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich G¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1€kati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, ovce a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Priméarni vakcinace:

Skot od 2 tydnut véku: jedna davka (2 ml), subkutanni podani.
Ovce od 2 tydnta veku: jedna davka (2 ml), subkutanni podani.
Prasata od 2 tydnt véku: jedna davka (2 ml), intramuskularni podani.

Je doporuc¢eno pouziti injekéniho davkovaciho automatu.

Revakcinace: kazdych 6 mésicu.

Pokud musi byt zvirata vakcinovana v dobé, kdy jsou pritomny matetské protilatky, je doporucena
revakcinace v 8-10 tydnech.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pied zasunutim jehly homogenizujte obsah injek¢ni lahvicky mirnym promichanim. Nejlépe toho lze
dosahnout obrécenim injekéni lahvicky nékolikrat dnem vzhiru.

Nemichejte vakcinu intenzivnim tfepanim, protoze to vede ke vzniku vzduchovych bublin.

Pted pouzitim ptipravek nezahtivejte.
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Pouzivejte obvyklé aseptické postupy. Zabraiite nahodné kontaminaci vakciny po prvnim otevieni a
b&hem pouzivani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Ihiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrarite pfed mrazem.

Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete
po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Matetské protilatky mohou interferovat s vakcinaci. Vakcina¢ni plan by proto mél byt nastaven
odpovidajicim zptisobem (viz bod ,,davkovani*).

V piipadé, Zze musi byt vakcinovana mlada selata (ve veku 2 tydni), je doporucena revakcinace ve
véku 8-10 tydnu.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatum:

Pro uZivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem mtize zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani

do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech miize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢karska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyzZ $lo jen 0 malé mnozZstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na 1ékate znovu.

Pro 1ékate:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit
ischemickou nekrézu a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutnd a miize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazZena pulpa prstu nebo Slacha.

Brezost:
Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem laktace. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatem.
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Interakce s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uéinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadt.

Predavkovéani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Z4dné nezadouci u¢inky s vyjimkou tdch, které jsou popsany v bodu ,,nezadouci G¢inky*, nebyly
pozorovany po podani dvojnasobné davky telatim, jehnatim a selatim. V nékterych piipadech se
mize vyskytnout ulcerace v misté vpichu. Po opakovaném podani v kratkych intervalech se mize
zvySovat intenzita a ¢etnost téchto reakei.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

K navozeni aktivni imunity skotu, ovci a prasat proti purifikovanym, inaktivovanym antigentim kment
viru slintavky a kulhavky obsazenym ve vakcing.

Ve studiich bylo prok&zéano nasledujici:

Vakcinace skotu kmeny O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asial Shamir
a SAT2 Saudi Arabia vedla ke zmirnéni klinickych pfiznaki u zvifat vystavenych infekci.

Vakcinace ovei kmenem O1 Manisa vedla ke zmirnéni klinickych ptiznakt u zvirat

vystavenych infekci.

Vakcinace prasat kmenem Asial Shamir vedla ke zmirnéni klinickych pfiznaka a vylu¢ovani viru u
zvitat vystavenych infekci. Vakcinace prasat kmeny O Taiwan 3/97 a A22 Iraq vedla ke zmirnéni
klinickych ptiznakl u zvifat vystavenych infekci.

Inaktivované antigeny slintavky a kulhavky jsou purifikované a neobsahuji dostate¢né mnozstvi non-
strukturalnich proteinti (NSP) k navozeni protilatkové odpovédi po podani trivalentni vakciny
obsahujici mnozstvi antigenu odpovidajici min 15 PDsy na kmen a davku 2 ml.

Pii pouziti testovaciho kitu PrioCHECK® FMDV NS, nebyly zjistény zadné protilatky proti NSP:

- u skotu po podani dvojnasobné davky, nasledované samostatnou davkou po 7 tydnech a tieti
samostatnou davkou podanou 13 tydnt po druhé davce,

- u ovci po podani dvojnasobné davky, nasledované samostatnou davkou po 5 tydnech a tieti
samostatnou davkou podanou 7 tydnti po druhé davce,

- u prasat po podani dvojnasobné davky, nasledované samostatnou davkou po 3 tydnech a tieti
samostatnou ddvkou podanou 7 tydnti po druhé déavce.
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Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou po 10, 25, 50, 100 nebo 150 davkach
Papirova krabicka s 10 lahvickami po 10, 25, 50, 100 nebo 150 davkach
Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je povoleno pouze za zvlastnich podminek
stanovenych legislativou Evropského spolecenstvi o tlumeni slintavky a kulhavky.
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