SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MILOXAN injekéni suspenze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

(2ml)

Clostridium perfringens beta toxoid ...................... min.10 [U
Clostridium perfringens epsilon toxoid ................ min. 5 [U
Clostridium septicum .........cccceeeevevenvenerveneneenennee. min. 2,5 [U
Clostridium NOVYI ....cccveeecveeecieesiiereeeeeeeveeveeve e, MinL 3,5 TU
Clostridium tetani .........ccccceeevveceeeeevnveeennveeennennn... min. 2,5 1U
Clostridium sordellii...............c.c.ocoeeent. min. 90 % ochrana proti Celenzi

Anacultura Clostridium chauvoei ....min. 90 % ochrana proti ¢elenzi

Adjuvans:
Algeldrat

Excipiens:
Formaldehyd

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, kozy, prasata.

4.2 Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zviiat

Vakcinace proti anaerobnim bakterialnim toxi-infekcim vnimavych zvirat (skot, ovce, kozy, prasata):
Enterotoxemie zpisobené Cl. sordellii
Enterotoxemie zptisobené Cl. perfringens, zejména:
- Dysenterie jehnat - Cl.perfringens typ B
- Enterotoxémie dospélych ovci - Cl.perfringens typ C
- Emterotoxémie ovci, vyvolana Cl. perfringens, typem D
- Nekroticka enteritida prasat — Cl. perfringens typ C
Snét’ Selestiva - Cl.chauvoei
Bradsot ovci - Cl.septicum
Nekroticky zanét jater - Cl. novyi
Plynové gangrény — Cl.perfringens, Cl.septicum, Cl.novyi
Tetanus - Cl.tetani

4.3 Kontraindikace
Nejsou znamy.
4.4 Zv1astni upozornéni

Doporucuje se nevakcinovat biezi kozy, vyjma urgentnich piipadu.



4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Obsah Iékovky dobfe protiepat. Vakcinujte pouze zdrava zvifata. Dodrzujte bézné aseptické postupy. Nacatou
Iékovku s vakcinou spotiebujte v prubehu jedné vakcinacni akce a nepouzity zbytek neskodné odstrarite.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Pti poranéni béhem aplikace vyhledejte 1ékatskou pomoc.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavazZnost)

Po vakcinaci se mtze vytvofit uzlikovité zdufeni v misté vpichu, které vymizi do deseti dnil. Po vakcinaci se mize
objevit hypersenzitivni reakce u senzibilizovanych zvifat.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bfezi a laktujici zvitata je mozné vakcinovat. Doporucuje se nevakcinovat biezi kozy, vyjma urgentnich ptipadu.
4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uUCinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Aplikujte subkutanné.

Skot do 4 mésici véku, ovce, kozy a prasata - 2 ml

Skot nad 4 mésice véku - 4 ml

Primovakcinace: 2 injekce s intervalem 4 tydny

Revakcinace: kazdy rok.

Bfezi samice - k zajisténi maximalni hladiny protilatek v kolostru se doporucuje druha injekce primovake. nebo
revakcinace 2 az 6 tydnti pfed porodem.

Mlad4 zvitata - narozena z nevakcinovanych matek: vakcinace od 2 tydnt véku

narozena z vakcinovanych matek: vakcinace od 8 tydnt véku

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dvojnésobna dévka vakciny nezpisobuje nezadouci ucinky.

4.11  Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Antigen obsazeny ve vakcing je postupné degradovan a eliminovan imunitnim systémem zvitete. Po aplikaci
antigenu vyvolava u cilového zvifete reakci, jejimz vysledkem je specificka imunita. Protilatky vytvotrené po
vakcinaci zabrani rozvinuti infekce. Po vakcinaci dochéazi postupné k vzestupu protilatek a jejich hladina je zjisténa
14. den po podani a pretrvava po dobu 12 mésicti.

ATC vet. kdd: QI02ABO1

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Algeldrat
Formaldehyd



Vehikulum.

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 36 mésica.
Po 1. otevieni ihned spotiebujte.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chraiite pfed mrazem.

Chrante pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

50 ml, 250 ml ve sklenéné, nebo plastové lékovce v kartonové krabicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Nepouzitou vakcinu znicte. VSechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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