


1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AFTOVAXPUR DOE emulsie injectabila pentru bovine, ovine si suine.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml emulsie contine:

Substante active:
Maximum trei din urmatorii antigeni purificati, inactivati ai febrei aftoase:
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*PDso: 50 % doza protectoare la bovine conform Farmacopeei Eurénsgne monografia 0063.

Numarul si tipul tulpinilor de virus incluse in produsul final/V2s t adaptate situatiei epidemiologice
existente la momentul formularii finale a produsului final,gi viel fi mentionate pe eticheta.

Adjuvant:
Parafind HChida ......c.oooviiiiiiii i B 537 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezisectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

Dupa agitare, emulsie de culearowalba .

4, PARTICULARIT AT CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine, ovine i Suitie.

4.2  Indicaiii’pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

ImuniZasea activa a bovinelor, ovinelor si a suinelor Tncepand cu varsta de 2 saptamani impotriva
febrai aftdase si pentru reducerea semnelor clinice.

tastalarea imunitatii:
Bovine si ovine: 7 zile dupa vaccinare.
Suine: 4 saptdmani dupa vaccinare.

Durata imunitatii:vaccinarea la bovine, ovine si suine induce productia de anticorpi neutralizanti care
persista timp de cel putin 6 luni. Nivelurile anticorpilor neutralizanti masurate la bovine au fost peste
cele demonstrate ca fiind protectoare.



4.3 Contraindicatii

Nu exista

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

A se vaccina numai animalele sanatoase.

Anticorpii maternali pot interfera cu vaccinarea. Schema de vaccinare trebuie ajustata in mod
corespunzator. (vezi sectiunea 4.9)

In cazul in care porci foarte tineri (cu varsta de 2 saptamani) trebuie vaccinati se recoman<.a
revaccinarea la 8-10 saptamani.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza pfodusul medicinal veterinar
la animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autefiziectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injestares se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri

medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, salicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o'sarititate redusé de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupaSxaminarea medicala, solicitati din nou

sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar confinéuilei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necroza (schgmica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicala imediata, calificatd,sarc poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in
special in cazul in care este ifnpiicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (freeventa si gravitate)

Foarte frecvent, dupa‘administrarea unei doze de vaccin au aparut inflamatii (cu diametrul de pana la
12 cm la rumegavaare si 4 cm la suine) la cele mai multe animele. Aceste reactii locale dispar de obicei
pe durata unei pesioade de 4 saptamani dupa vaccinare, dar pot persista si mai mult la un numar mic de
animale.
Tn mod frecwén?, se observi o usoara crestere a temperaturii rectale de pand la 1.2 °C timp de 4 zile
dupid yaecingre, fara alte reactii clinice generalizate.
Frecvgnya reactiilor adverse este definita utilizind urméatoarea conventie:
- nearte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- “recvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
= Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.



Lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in perioada lactatiei. A se utiliza n
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand estefutivizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Thainte sau dupa oricare‘alt piedus
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Se omogenizeaza continutul agitdnd usor flaconul Thainte de introducerea acului."@mGgenizarea se
realizeaza cel mai bine prin intoarcerea repetaté a flaconului cu capul 1n jos. Nu/ipestecati vaccinul
agitand puternic flaconul ca sa nu se formeze bule de aer.

A nu se incélzi produsul inainte de utilizare.

A se utiliza procedurile aseptice obisnuite. A se evita contaminarea actdenvald a vaccinului dupa
desigilare si pe durata administrarii.

Vaccinarea primaré:

Bovine incepand cu varsta de 2 saptamani: 1 doza de 2 ml administrata subcutanat
Ovine incepand cu vérsta de 2 saptamani: 1 doza de 2 it administratd subcutanat
Suine incepand cu varsta de 2 saptdmani: 1 doza de 2-mitedministrata intramuscular
Se recomanda utilizarea unui echipament de injectare nzaitipla.

Revaccinarea: la fiecare 6 luni

Atunci cand animalele trebuie vaccinate in predenie anticorpilor maternali, se recomanda revaccinarea
la 8-10 saptamani.

4.10 Supradozare (simptome, procedusiide urgenta, antidoturi), dupi caz

In urma administrarii unei doze dubte I vitei, miei si purcei nu au fost observate alte reactii adverse,
cu exceptia celor mentionate 1n s¢ctiunea 4.6.

Tn unele cazuri pot aparea ulearagii 1a locul administrarii. Intensitatea acestor reactii poate creste Tn
urma administrarii repetate I ingrvale mici de timp.

411 Timpi de asteptaxe

Zero zile.

5. PROPRIZYATI IMUNOLOGICE

Grupa fazmapoterapeutica: vaccin viral inactivat - virusul febrei aftoase.
Codulsveterinar ATC: QI02AA04

In redirea stimularii imunitatii active la bovine, ovine si suine impotriva tulpinilor de virusi ai febrei
aftoase corespunzator acelora continute de vaccin.

Testele au demonstrat urmatoarele:

Vaccinarea la bovine cu tulpinile de virus O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey

14/98, Asia 1 Shamir si SAT2 Saudi Arabia a dus la reducerea semnelor clinice la animalele expuse
infectiei.

Vaccinarea la ovine cu tulpina de virus O1 Manisa a dus la reducerea semnelor clinice la animalele
expuse infectiei.



Vaccinarea la suine cu tulpina de virus Asial Shamir a dus la reducerea semnelor clinice si transmisia
virusului la animalele expuse infectiei. Vaccinarea la suine cu tulpinile de virus O1 Taiwan 3/97 si
A22 Iraq a dus la reducerea semnelor clinice la animalele expuse infectiei.

Antigenii inactivati ai febrei aftoase sunt purificati si nu contin o cantitate suficienta de proteine
nestructurale (NSP) pentru a induce raspunsul anticorpilor in urma administrarii unui vaccin trivaréat
care contine o cantitate de antigen corespunzator cu cel putin 15 PDsp /tulpina/doza de 2 ml.

Nu au fost detectati anticorpi contra proteinelor nestructurale (NSP) utilizandu-se Kit-ul de"test
PrioCHECK FMDV NS:

- la bovine n urma administrarii unei doze duble urmata de administrarea unehginguie doze
7 saptdméni mai tarziu si de o a treia vaccinare cu 0 singura doza 13 saptaméani Gdpa cea de a
doua administrare,

- la ovine in urma administrarii unei doze duble urmata de administrarea dpeisingure doze
5 saptamani mai tarziu si de o a treia vaccinare cu o singura doza 7 saptaniani dupa cea de a
doua administrare,

- la suine 1n urma administrarii unei doze duble urmata de adminiyrarca unei singure doze
3 saptdmani mai tarziu si de o a treia vaccinare cu o singurd doza.~Z saptamani dupa cea de a
doua administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida

Manida mono-oleat
Polisorbat 80

Trometamol

Clorura de sodiu

Fosfat dihidrogenat de potasiu
Clorura de potasiu

Fosfat disodic anhidru
Hidroxid de potasiu

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilititi nigjore

A nu se amesteca cu aie produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada e valabilitate

Perioada de yalakilitate a produsului medicinal veterinar care nu contine tulpina Asia 1 Shamir asa
cum este anmwgalit pentru vanzare: 6 luni

Perioadade Jralabilitate a produsului medicinal veterinar care contine tulpina Asia 1 Shamir asa cum
este amsalat pentru vanzare: 2 luni

Periaadasde valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

U4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.
A se proteja de lumina.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polipropilena cu inchidere cu nitril elastomer si sigilat cu capsa de aluminiu
Dimensiunile ambalajului:

- cutie de carton cu 1 flacon a 10, 25, 50, 100 sau 150 de doze;

- cutie de carton cu 10 flacoane a 10, 25, 50, 100 sau 150 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neytiiizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARY

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEFBE COMERCIALIZARE

EU/2/13/153/001- 850

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 15/07/2013

Data ultimei reinnoiri: 14/06/2018

10. DATA REVIZUIRIISEX TULUI

DD/LL/AAAA

Informatii detaliate refiritoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICFI?ENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Orice,pessoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detina, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze
acest predus medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in domeniu a
Statuluit/lembru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi
iptarzise intr-un Stat Membru, pe Tntregul sau o parte a teritoriului sau in conformitate cu legislatia
nationala.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este permisa numai In anumite conditii stabilite prin
iegislatia Comunitatii Europene cu privire la controlul febrei aftoase.


http://www.emea.europa.eu/

ANEXA I

PRODUCATORUL SUBSTANTELOR 2IOLOGIC ACTIVE SI

PRODUCATORUL RESPONSABI®PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ACE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAW UTILIZAREA

DECLARATIE REFERIFOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE PRODUCATORUL
RESPONSABI PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantelor biologic active

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

Olanda

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

FRANTA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE,CHMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veteringi

in conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001732/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, un Stat Membru,%n conformitate cu legislatia nationalad poate
interzice productia, importul, vanzarea, eliberarea sisau utilizarea produsului medicinal veterinar
respectiv, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zon= ale teritoriului acestuia, daca se stabileste ca:

a) administrarea produsului medicinal.yeteririar la animale va interfera cu implementarea
programelor nationale pentru diagnostis, control si eradicare a bolilor la animale sau va provoca
dificultati in certificarea absentei Cgntiminarii la animalele vii sau in alimente ori alte produse
obtinute de la animalele tratate.

b)  boala pentru care produsul (medicinal veterinar este destinat a conferi imunitate este Th mare
masura, absenta in teritoria

Utilizarea acestui produs pigdiCinal veterinar este permisa numai in anumite conditii stabilite prin
legislatia Comunitatii Exrcpaene cu privire la controlul febrei aftoase.

C. DECLAKATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activasfiind un principiu de origine biologica destinata pentru a determina o stare de
imunitate actv2 nu intra in sfera de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/20009.

Excipientil (inclusiv adjuvantii) enumerati in sectiunea 6.1 din SPC sunt fie substante permise pentru
caretapeiul 1 al anexei la Regulamentul Comisiei (UE) nr. 37/2010 indicand faptul ca nu sunt
necesare LMR sau sunt considerate a nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009
atunci cand sunt utilizati ca Tn acest produs medicinal veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AFTOVAXPUR DOE emulsie injectabila pentru bovine, ovine si suine.

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Antigen inactivat FMD >6 PDsp /tulpina (la bovine).

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze

25 doze

50 doze

100 doze

150 doze

10 x 10 doze
10 x 25 doze
10 x 50 doze
10 x 100 doze
10 x 150 doze

5.  SPECII TINTA

Bovine, ovine si suine

o S

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

[ 72 "/MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine si ovine: administrare subcutanata.
Suine: administrare intramusculara.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMPI DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa .

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}
Dupa desigilare se va utiliza imediat.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra i transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C)
A nu se congela
A se proteja de lumina

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: Cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTPE UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTTUiZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se eliberéaza numai pe baza de reteta veterinara.

Importul, vanzarea, eliberarea’gi/sau utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate fi interzisa
intr-un Stat Membru, pe intreg teritoriul sau numai pentru anumite zone ale teritoriului acestuia, vezi
prospectul pentru informa(i# smplimentare.

14. MENTIUNEA ,J)A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa ldweccrea si indeméana copiilor.

15, A JMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bcahringer Ingelheim Vetmedica GmbH
£5216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/153/001-850
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‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 50, 100 si 150 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AFTOVAXPUR DOE
Emulsie injectabila pentru bovine, ovine si suine.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Antigen inactivat FMD > 6 PDso /tulpina (la bovine).

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 doze
100 doze
150 doze

5.  SPECII TINTA

Bovine, ovine si suine

o A

6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 1. MOD,SHCALE DE ADMINISTRARE

Bovine gi ovine: s.c.
Suinezrm.
Cititi 1,zospectul Tnainte de utilizare.

'8. ~ TIMPI DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Injectarea accidentala este periculoasa.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare se va utiliza imediat.

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 3

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela
A se proteja de lumina

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRQDUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERK:NAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dup4 caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numaine'eaza de reteta veterinara.

\ 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASAZ5A VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

‘ 15. NUMELE SI ADRESADE TINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmeatisa GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

16. NUMAISL \NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/153/011-850

\ﬂ._ NYMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon de 10 sau 25 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AFTOVAXPUR DOE
Emulsie injectabila pentru bovine, ovine §i suine.

o L

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Antigen FMD > 6 PDso/ tulpina

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOliM'SAU NUMAR DE DOZE

10 doze
25 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Bovine, ovine: s.c.
Suine: i.m.

5. TIMPIDE ASTEPTARE, )

Timp de asteptare: zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

7. DATH EXPIRARII

EXP {lura/an}
Duna tleschidere, se va utiliza imediat.

3. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

AFTOVAXPUR DOE emulsie injectabila pentru bovine, ovine si suine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAYE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PE}GFRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
GERMANIA

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL ¥ ETERINAR

AFTOVAXPUR DOE emulsie injectabild pentru béxzine, ovine si suine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTED ,SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza de 2 ml emulsie contine:

Substante active:
Antigeni purificati, inactivatisai febrei aftoase, cel putin 6 PDs¢* / tulpina.

*PDso: 50 % doza protectgidre fd bovine conform Farmacopeei Europene monografia 0063.

Numarul si tipul tulpizlor de virus incluse in produsul final vor fi adaptate situatiei epidemiologice
existente la momentuinformularii finale a produsului final si vor fi mentionate pe eticheta.

Adjuvant:
Parafina lichida"5%57 mg.

Emulsie«de Quloare alba, dupa agitare.

4 \_ INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activi a bovinelor, ovinelor si a suinelor incepand cu varsta de 2 saptamani impotriva
iebrei aftoase si pentru reducerea semnelor clinice.

Instalarea imunitatii:

Bovine si ovine: 7 zile dupa vaccinare.
Suine: 4 saptdmani dupa vaccinare.
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Durata imunitatii: vaccinarea la bovine, ovine si suine induce productia de anticorpi neutralizanti care
persista timp de cel putin 6 luni. Nivelurile de anticorpi neutralizanti masurate la bovine au fost peste
cele demonstrate ca fiind protectoare.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Foarte frecvent, dupa administrarea unei doze de vaccin au aparut inflamatii (cu digmewul de pana la
12 cm la rumegatoare si 4 cm la suine) la cele mai multe animele. Aceste reactii 1&gale dispar de obicei
pe durata unei perioade de 4 saptamani dupa vaccinare, dar pot persista si mai‘puit la un numar mic de
animale.

In mod frecvent, se observa o usoari crestere a temperaturii rectale de parfaia,1.2 °C timp de 4 zile
dupa vaccinare, fara alte reactii clinice generalizate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conver(is:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prozinia reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 102.animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din Z0*Q00 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale ‘watate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nssunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam s&informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine si suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinarea primara:

Bovine ncepand cu varsta@s’2 saptamani: 1 doza de 2 ml administrata subcutanat
Ovine ncepand cu vé&sita Ge 2 saptamani: 1 doza de 2 ml administrata subcutanat
Suine Tncepand cu varsta de 2 saptamani: 1 doza de 2 ml administrata intramuscular
Se recomanda utizarea unui echipament de injectare multipla.

Revaccinarea: 1afiecare sase luni

Atunci cind rnimalele trebuie vaccinate in prezenta anticorpilor maternali, se recomanda revaccinarea
la 8-15 $aptamani.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

.

Se omogenizeaza continutul agitdnd usor flaconul Tnainte de introducerea acului. Omogenizarea se
realizeaza cel mai bine prin intoarcerea repetatd a flaconului cu capul in jos. Nu amestecati vaccinul
agitand puternic flaconul ca sa nu se formeze bule de aer.

A nu se Incélzi produsul Tnainte de utilizare.
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A se utiliza procedurile aseptice obisnuite. A se evita contaminarea accidentald a vaccinului dupa
desigilare si pe durata administrarii.

10. TIMPI DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C)

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a¥e utiliza imediat.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECFALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd:A se vaccina nyniai animalele sanatoase.
Anticorpii maternali pot interfera cu vaccinarea. Schema ge vaCcinare trebuie ajustatd in mod
corespunzator. (vezi sectiunea “dozaj”)

In cazul in care porci foarte tineri (cu varsta de 2 saptaniéni) trebuie vaccinati se recomanda
revaccinarea la 8-10 saptamani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoant care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar confincwilei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamafi, 1i¥ special daca injectarea se face 1n articulatie sau in deget,
iar in cazuri rare poate duce la,pi€rdesea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri

medicale imediat.

In cazul unei injectiri accideftall cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chidridaca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai 1adlit de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou

sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injegtarca‘accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de€xemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
chirurgieala imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in
speciai mycazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Geatatie:
raate fi utilizat in perioada de gestatie.

Lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in perioada lactatiei. A se utiliza in
conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

in urma administrarii unei doze duble la vitei, miei si purcei nu au fost observate alte reactii adyérse,
cu exceptia celor mentionate in sectiunea " reactii adverse”. In unele cazuri pot apirea ulcerati laocul
administrarii. Intensitatea acestor reactii poate creste in urma administrarii repetate la intervale \piici

de timp.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utiiizarca unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ViTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medieinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://wwwemd.europa.eu/.

15, ALTE INFORMATII

In vederea stimularii imunitatii active/la®aovine, ovine si suine Impotriva tulpinilor de virusi ai febrei
aftoase corespunzator acelora contiftcnde vaccin.

Testele au demonstrat urmatearcle:

Vaccinarea la bovine cu tulpinilende virus O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey
14/98, Asia 1 Shamir si SA72 Saudi Arabia a dus la reducerea semnelor clinice la animalele expuse
infectiei.

Vaccinarea la ovine cstulpina de virus O1 Manisa a dus la reducerea semnelor clinice la animalele
expuse infectiei.

Vaccinarea la suiwe cu tulpina de virus Asial Shamir a dus la reducerea semnelor clinice si transmisia
virusului la animalele expuse infectiei. Vaccinarea la suine cu tulpinile de virus O1 Taiwan 3/97 si
A22 Iraq a dus ateducerea semnelor clinice la animalele expuse infectiei.

Antigenii ingetivati ai febrei aftoase sunt purificati i nu contin o cantitate suficienta de proteine
nestructurale (NSP) pentru a induce raspunsul anticorpilor in urma administrarii unui vaccin trivalent
care.contine o cantitate de antigen corespunzator cu cel putin 15 PDsg /tulpina/doza de 2 ml.

iy au fost detectati anticorpi contra proteinelor nestructurale (NSP) utilizindu-se kit-ul de test
PrioCHECK FMDV NS:

- la bovine in urma administrarii unei doze duble urmata de administrarea unei singure doze

7 saptamani mai tarziu si de o a treia vaccinare cu o singura doza 13 saptdmani dupa cea de a
doua administrare,
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- la ovine in urma administrarii unei doze duble urmata de administrarea unei singure doze
5 saptamani mai tarziu si de o a treia vaccinare cu o singura doza 7 saptamani dupa cea de a
doua administrare,

- la suine Tn urma administrarii unei doze duble urmata de administrarea unei singure doze
3 saptamani mai tarziu si de o a treia vaccinare cu o singura doza 7 saptamani dupa cea de a
doua administrare,

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon a 10, 25, 50, 100 sau 150 de doze;
Cutie de carton cu 10 flacoane a 10, 25, 50, 100 sau 150 de doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este permisd numai in anumite conaiii stabilite prin
legislatia Comunitatii Europene cu privire la controlul febrei aftoase.
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