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BILAG |

PRODUKT



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AFTOVAXPUR DOE injektionsvaeske, emulsion til kveeg, far og svin

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En dosis pa 2 ml emulsion indeholder:

Aktive stoffer:
Maksimalt tre af fglgende rensede, inaktiverede antigener af mund- ogklovsygevirusstaiinmer:

(O ) RV - L - N~ e s > 6 PDsp*
OL BFS .. L > 6 PDso*
O TAIWAN 3/97 ..t s s sra e srae e sbes s srne s s e s e > 6 PDso*
YN 7 - 1o TR SO U USRS PN SUURTOSR > 6 PDso*
A4 CTUZEITO .ottt ettt e ste s e s stae s s sstan s s seraasssserrenssssrensssssAleresser s s seeee e s sbeene s > 6 PDso*
ATUIKEY 14198 ..ot sn e e e e et > 6 PDso*
YN T B 1= 2 1 U S . S R > 6 PDso*
SAT2 SaUdi Arabia ...vceeeiiviiiiiiieee et e e > 6 PDso*

*PDso: 50% beskyttende dosis hos kvaeg som beskrevet i Ph.Edr/riyonograph 0063.

Antal og typer af stammer inkluderet i det endelige prodult.ilpasses den epidemiologiske situation der
er relevant pa formuleringstidspunktet og angives pa erdoariagens meerkning.

Adjuvans:
Flydende paraffinOlie ........ccoooooieiiiiiiee e B s 537 mg

Hjeelpestoffer:

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion.

Hvid emulsion efter omrystnin’y:

4. KLINISKE OP#.YSNINGER

4.1 Dyreartex/som leegemidlet er beregnet til

Kvaeg, far 6g svin!

4.2 Terancutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Aktivimmunisering af kveaeg, far og svin fra 2-ugersalderen for at reducere kliniske symptomer fra
mpents og klovsyge.

irdtreeden af immunitet:
Kieg og far: 7 dage efter vaccination.
Svin: 4 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet: Vaccination af kveeg, far og svin inducerede produktion af neutraliserende
antistoffer, der varede ved i mindst 6 maneder. Hos kveeg var de malte niveauer af antistoffer over det
ngdvendige for at yde beskyttelse.



4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4  Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.

Maternelle antistoffer kan have indvirkning pa vaccinationen. Planlegning af vaccination r justeres
herefter (se afsnit 4.9).

Nar meget unge svin (2 uger gamle) skal vaccineres, bgr revaccination finde sted ved 8-190-
ugersalderen.

4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet il Gy«

Til brugeren:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineralolie. Uforsatlig irijektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og havelser, navnlig ved injektion i led gl'er, fingre, og kan i sjeldne tilfeelde
medfgre tab af den pagaldende finger, hvis den ikke beliandies omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinzrlegemivdel, skal du sege omgaende leegehjelp,
ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maeiade, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter leegelinasrsagelsen, skal du sgge leegehjeelp igen.

Til leegen:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mizci@lslie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforseetlig injektion af produktet madfisre kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incisior’ag irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerblgddele eller -sener

4.6  Bivirkninger (forekom!tsg sveerhedsgrad)

Haevelser (op til 12 cm ifdiameter hos drgvtyggere og 4 cm hos svin.) var meget almindelige hos de
fleste dyr efter adminisiraiion af en vaccinedosis. Disse lokalreaktioner vil sedvanligvis forsvinde
inden for en periode 4.4 uger efter vaccination, men kan vare i lengere tid hos et lille antal dyr.

En let rectal temaeraturforhgjelse pa op til 1,2 °C i op til 4 dage efter vaccination uden andre kliniske
symptomer er aimiivdelig.

Hyppighecea af bivirkninger er defineret som:

- Megat.almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
2ahandling)

- ‘Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men farre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

. Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller s&glaegning

Draegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.



Laktation:
Veterinarleegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller eftev.bruq af
et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Indholdet af hatteglasset homogeniseres ved forsigtigt at blande det, far nalen settés i."Dette opnas
bedst ved at vende hatteglassets bund over dets top flere gange. Vaccinen ma ikke’blandes ved at ryste
den voldsomt, fordi dette farer til indeslutning af luftbobler.

Leegemidlet ma ikke varmes far brug.

Anvend sedvanlige aseptiske procedurer. Undga utilsigtet forurening af wiccinen efter farste anbrud
og ved brug.

Basisvaccination:

Kveeg fra 2-ugersalderen: en dosis pa 2 ml, subkutan admirfistrzion.
Far fra 2-ugersalderen: en dosis pa 2 ml, subkutan adriiitigtration
Svin fra 2-ugersalderen: en dosis pa 2 ml, intramuskular-ddministration

Det anbefales at anvende multidoseringssprgjte.
Revaccination: hver 6. maned.

Nar dyr vaccineres i neervar af maternelle antistoffer™bar revaccination finde sted ved 8-10-
ugersalderen.

4,10 Overdosering (symptomer, ngdforodstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Der har ikke vaeret observeret andre bivirkninger end de, der er naevnt i pkt 4.6, efter administration af
en dobbeltdosis til kalve, lam og smiagrise.

Sardannelse kan i nogle tilfelde forekdmme pa injektionsstedet. Efter gentagne administrationer med
korte intervaller kan intensiteten ¢q trekvensen af disse reaktioner blive forgget.

4.11 Tilbageholdelsestid(ex)

0 dage.

5. IMMURMELEGISKE EGENSKABER

Farmakoteraneutisk gruppe: inaktiveret viral vaccine, mund- og klovsyge virus.
ATCvet-kade: QI02AA04

Stindtaring af aktiv immunitet hos kveeg, far og svin mod rensede, inaktiverede antigener af mund- og
klavsygevirusstammer svarende til dem, der er i vaccinen.

nstudier er felgende blevet vist:

Vaccination af kvaeg med stammerne O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98
,/Asial Shamir og SAT2 Saudi Arabia resulterede i en reduktion af kliniske symptomer hos dyr der var
udsat for infektion.

Vaccination af far med stammen O1 Manisa resulterede i en reduktion af kliniske symptomer hos dyr
der var udsat for infektion.



Vaccination af svin med stammen Asial Shamir resulterede i en reduktion af kliniske symptomer og
viral shedding hos dyr der var udsat for infektion. Vaccination af svin med stammerne O Taiwan 3/97
og A22 Iraq resulterede i en reduktion af kliniske symptomer hos dyr der var udsat for infektion.

Inaktiveret mund- og klovsygeantigener bliver renset og indeholder ikke tilstreekkelige maengder af
ikke-strukturerede proteiner (NSP) til at inducere et antistofsvar efter administration af en trivalent
vaccine, der indeholder en antigenmaengde, svarende til mindst 15 PDso pr stamme pr. dosis pa 2 ml.

Der blev ikke fundet antistoffer til NSP ved anvendelse af PrioCHECK® FMDV NS test ki

- Hos kvaeg efter administration af en dobbeltdosis efterfulgt af en enkeltdosis 7 uges.s2nere og en
tredje vaccination med en enkelt dosis 13 uger efter den anden dosis.

- Hos far efter administration af en dobbeltdosis efterfulgt af en enkeltdosis 54ger senere og en
tredje vaccination med en enkelt dosis 7 uger efter den anden dosis.

- Hos svin efter administration af en dobbeltdosis efterfulgt af en enkeltdGsiss uger senere og en
tredje vaccination med en enkelt dosis 7 uger efter den anden dosis.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Paraffinolie

Mannide monooleat
Polysorbat 80

Trometamol

Natriumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Kaliumchlorid
Dinatriumphosphat, vandfrit
Kaliumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vesentlige uforligelighedel
Dette leegemiddel ma ikke hlardesimed andre leegemidler.
6.3 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinierlegemidlet, der ikke indeholder stammen Asial Shamir, er i salgspakning:
6 maneder.
Opbevaringstid §4r veterinaerleegemidlet, der indeholder stammen Asial Shamir, er i salgspakning:
2 maneder.
Opbevaringstiasefier forste abning af den indre emballage: anvendes straks.
6.4 Seriige opbevaringsforhold
Opkeveares og transporteres nedkalet (2 °C - 8 °C).
48 1Rke nedfryses.
Bashyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Polypropylenflaske med en nitrylelastomer prop der er forseglet med en aluminiumshatte.



Pakningsstarrelser:

- Papeaeske med 1 flaske & 10, 25, 50, 100 eller 150 doser.

- Papaeske med 10 flasker & 10, 25, 50, 100 eller 150 doser.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarlegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMREZ

EU/2/13/153/001- 850
9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for farste markedsfaringstilladelse: 15/07/2013

Dato for seneste fornyelse af markedsfaringstillacelses, 14/06/2018

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKCEEN

Yderligere information om dette Isegerniddel er tilgeengelig pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.eurcpa.eu

FORBUD MOD SALG; UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til heGsigt at fremstille, indfare, besidde, szlge, levere og/eller anvende dette
veterinaere leegemiddel skal forinden radfgre sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vecrgreride geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt i en
medlemsstat,néhsie eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.
Anvendelsatdette veterinerleegemiddel er kun tilladt under de serlige betingelser

fastsat4 dea F.uropaiske Unions lovgivning vedrgrende kontrol af mund- og klovsyge.



BILAG II Q/

A.  FREMSTILLER AF DE BIOLOGIS&&TIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGI
B. BETINGELSER ELLER BEG INGER VEDRZRENDE UDLEVERING

OG BRUG.
C. ANGIVELSE AF MRL@ER



A.  FREMSTILLERAF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af de biologisk aktive stoffer

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

Holland

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFARINGSTILLADELSEN VEDRZRENDEUDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinerrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets/dirextiv 2001/82/EF, med senere andringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsgatatens nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indfarsel, besiddelse salg, levering og/eriaranvendelse af immunologiske
veterinaerlegemidler pa hele eller en del af sit omi:adey hvis det godtgares:

a) at behandling af dyr med veterinarlaegemiidlet griber forstyrrende ind i gennemfgrelsen af et
nationalt program til diagnosticering,aelkeempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller
ger det vanskeligt at bekreefte, dnleviande dyr eller levnedsmidler eller andre produkter
hidrerende fra behandlede dyr ikke &r kontamineret,

b)  atden sygdom, som veteririzericggemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pageldende omrade.

Anvendelse af dette veterinaw!lzegemiddel er kun tilladt under de serlige betingelser fastsat i den
Europaiske Unions lovgivning vedrgrende kontrol af mund- og klovsyge.

C. ANGIVEYSE AF MRL-VARDIER

Den aktive‘subtdtaiis som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv
immunitet-falaer ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nar det anvendes
som i cetteveterinegere leegemiddel.

Hjaipeastofferne (inclusive adjuvanter) som er anfgrt i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte
hizlpastoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at
2R -veerdier ikke er pakreaevet eller som ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF)

M, 470/2009, nar de anvendes i et veterinarleegemiddel.



AEGSSEDDEL

ETIKETTERING OG






OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AFTOVAXPUR DOE injektionsvaeske, emulsion til kveeg, far og svin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Inaktiveret mund- og klovsygeantigen, > 6 kvaeg PDso pr. stamme.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

10 doser

25 doser

50 doser

100 doser

150 doser

10 x10 doser
10 x 25 doser
10 x 50 doser
10 x100 doser
10 x 150 doser

5. DYREARTER

Kvayg, far og svin

™ e @

6. ING!RATION(ER)

[ 7. "ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kaveeg og far:  subkutan administration.
Svin: intramuskulaer administration

Laes indlzegssedlen inden brug.
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‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: O dage

‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT J

Utilsigtet injektion er farlig.

10. UDL@BSDATO

EXP{maneder/ar}
Efter anbrud anvendes straks.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres koldt (2 °C-8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFADD =RA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indleegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAW F-BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, ONM\NODVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

Indfarsel, besiddelse, salg, leviring og/eller anvendelse af dette veterinarleegemiddel kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa dele af<lict hele dens omrade. Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger.

14. TEKSTEN “C’F-E'EVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilozngeligt for barn.

‘ 15. NA_\7N—C)G ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boe'tinger Ingelheim Vetmedica GmbH
55214 Ingelheim/Rhein
WISKLAND

| 16. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/13/153/001-850
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‘ 17.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske & 50/100 og 150 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AFTOVAXPUR DOE
Injektionsvaeske, emulsion til kvaeg, far og svin.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Renset inaktiveret FMD antigen, >6 kvaeg PDs pr. stamme.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, emulsion.

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

50 doser
100 doser
150 doser

|5. DYREARTER

Kveg, far og svin.

™ o o

| 6. INDIKATION(ER)

[ 7. ANVERHELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kvag g 1ér/SC
Svin: /M
Laes n.dlzegssedlen inden brug.

| gy TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: O dage
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‘ 9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Utilsigtet injektion er farlig.

[ 10. UDL@BSDATO ]

EXP{maneder/ar}
Efter anbrud anvendes straks.

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres koldt
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VERQ BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA( ‘“L"DANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@DVENEST

Til dyr. Kraever recept.

‘ 14. TEKSTEN “OPBEVARES UTi.G/ENGELIGT FOR B@RN” ‘

‘ 15. NAVN OG ADRESC_E_DA iINDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN ‘

Boehringer Ingelheim Vatmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. MAEK_:._OSFQRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/23/153/001-850

le, \FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lat {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske & 10 og 25 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AFTOVAXPUR DOE
Injektionsvaeske, emulsion til kvaeg, far og svin.

o L

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

FMD antigen > 6 PDso pr stamme.

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAEGT/VALUMEN ELLER ANTAL
DOSER

10 doser
25 doser

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Kvag, far: s.c.
Svin: i.m.

5.  TILBAGEHOLDELSESI!D(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dages

6. BATCHNUMMER

Lot{nummer}

7. UDLZBSDATO

EXFP{maneder/ar}
Eftervanbrud anvendes straks.

| 8¢ TEKSTEN”TIL DYR”

Til dyr.
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INDLAGSSEDDEL.:
AFTOVAXPUR DOE injektionsvaeske, emulsion til kveaeg, far og svin.
1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AFTOVAXPUR DOE injektionsvaeske, emulsion til 4z2:g, far og svin.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STCS(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En dosis pa 2 ml emulsion indeholder:

Aktive substanser:

Rensede inaktiverede mund- og kfovsygevirusantigener, min 6 PDso pr stamme.

*PDso: 50% beskyttende dosis ot kvaeg som beskrevet i Ph.Eur monograph 0063.

Antal og type af stammer, dewer indeholdt i det feerdige produkt, vil blive tilpasset den gjeblikkelige
epidemiologiske situatia/i pa det tidspunkt det feerdige leegemiddel bliver produceret og vil angives pa
etiketten.

Adjuvans:
Flydende paraffinoiic 537 mg.

Hvid emulziontefter omrystning.

4. 'NDIKATIONER

AKtiv immunisering af kvaeg,far og svin fra 2ugers alderen for at reducere kliniske symptomer fra
rpund- og klovsyge.

Indtreeden af immunitet:

Kvag og far: 7 dage efter vaccination.
Svin: 4 uger efter vaccination.
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Varighed af immunitet: Vaccination af kveaeg, far og svin inducerede produktion af neutraliserende
antistoffer, der forblev i mindst 6 maneder. Hos kvaeg var de malte niveauer af antistoffer over det
ngdvendige for at yde beskyttelse.

) KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Havelser (op til 12 cm i diameter hos drevtyggere og 4 cm hos svin) var meget alrsinaetige hos de
fleste dyr efter administration af en vaccinedosis. Disse lokalreaktioner vil sedvariigvis forsvinde
inden for en periode pa fire uger efter vaccination, men kan vare i leengere tid4ios-2t lille antal dyr.
En let rektal temperaturforhgjelse pa op til 1,2 °C i op til 4 dage efter vaccinaior: uden andre kliniske
symptomer er almindelig.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viserdivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 bekandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.065 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1¢:00Q behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behznarede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger£Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indleegsseddel eller hvis.dumener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Kvag, far og svin.

8. DOSERING FOR HVERDYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ]

Basisvaccination:

Kvag fra 2-ugersalderen: en dosis pa 2 ml, subkutan administration.
Far fra 2-ugersalderei en dosis pa 2 ml, subkutan administration
Svin fra 2-ugersalderen: en dosis pa 2 ml, intramuskular administration

Det anbefales atanvende multidoseringssprgjte.

Revaccinatian™hver 6. maned.

Nar dywyaccineres i nervear af maternelle antistoffer, ber revaccination finde sted ved 8-10-ugers-
aldefen,

S OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Indholdet af hatteglasset homogeniseres ved forsigtigt at blande det, fer nalen settes i. Dette opnas
bedst ved at vende hatteglassets bund over dets top flere gange.

Vaccinen ma ikke blandes ved at ryste den voldsomt, fordi dette farer til indeslutning af luftbobler.

Leegemidlet ma ikke varmes far brug.
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Anvend saedvanlige aseptiske procedurer. Undga utilsigtet forurening af vaccinen efter farste anbrud
og ved brug.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

0 dage.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etietien EXP. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen: anvendes straks.

12, SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Maternelle antistoffer kan have indvirkning pa vacgirétionen. Planlegning af vaccination ber justeres
herefter (se afsnit om “dosering™). Nar meget ung2 svin (2 uger gamle) skal vaccineres, bar
revaccination finde sted ved 8-10-ugersalderen:

Sarlige forsigtighedsregler for personer, s& indgiver leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinarlaegemiddel indeholgel mineralolie. Uforsetlig injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og havelser,.naynivg’'ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfeelde
medfare tab af den pageeldende Tiger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceresacd dette veterineerleegemiddel, skal du sege omgaende laegehjelp,
ogsa selvom det kun drejer sig,om en meget lille maengde, og tag indleegssedlen med dig.

Hvis smerten fortsatter i"over 12 timer efter legeundersggelsen, skal du sgge leegehjeelp igen.

Til leegen:

Dette veterinzri®ygemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforsztligisiertion af produktet medfgre kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk rekreSe/og endog tab af en finger. Der kraeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan op3a ehov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerulardele eller -sener.

Dragiiqhed:
Kan‘aavendes under draegtighed.

Daktation:

Vterinzrlegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt. Ma kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.
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Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet liegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt:

Der har ikke veeret observeret andre bivirkninger end de, der er naevnt under ”Bivirkninger”, efter
administration af en dobbeltdosis til kalve, lam og smagrise.

Sardannelse kan i nogle tilfeelde forekomme pa injektionsstedet. Efter gentagne administratidnermed
korte intervaller kan intensiteten og frekvensen af disse reaktioner blive forgget.

Vasentlige uforligeligheder:
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNZ, CM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veteringrleegemidler samt affald heraf ber destrueres,izhenhold til lokale retningslinier.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAESSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarleegemiddetsr ¥lgaengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.emaauéoza.eu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Stimulering af aktiv immunitet hos kvag, 3r og svin mod rensede, inaktiverede antigener af mund-og-
klovsygevirusstammer svarende til dem, aer er i vaccinen.

Det er vist, at vaccination af kvee¢ mied stammerne O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A
Turkey 14/98, Asial Shamir og S:A 12 Saudi Arabia resulterede i en reduktion af kliniske symptomer
hos dyr der var udsat for infeitien. Vaccination af far med stammen O1 Manisa resulterede i en
reduktion af kliniske symptomer hos dyr der var udsat for infektion.

Vaccination af svin meg stammen Asial Shamir resulterede i en reduktion af kliniske symptomer og
viral shedding hos dywdsr var udsat for infektion. Vaccination af svin med stammerne O Taiwan 3/97
0g A22 Iraq resulterede i en reduktion af kliniske symptomer hos dyr der var udsat for infektion.

Inaktiveretausd-0g-klovsygeantigener bliver renset og indeholder ikke tilstreekkelige mangder af
ikke-strukracerede proteiner (NSP) til at inducere et antistofsvar efter administration af en trivalent
vaccing, aar_indeholder en antigenmeengde, svarende til mindst 15 PDso pr stamme pr. dosis pa 2 ml.

Dergorev 1kke fundet antistoffer til NSP ved anvendelse af PrioCHECK® FMDV NS test kit:

- Hos kveeg efter administration af en dobbeltdosis efterfulgt af en enkeltdosis 7 uger senere og en
tredje vaccination med en enkelt dosis 13 uger efter den anden dosis.

- Hos far efter administration af en dobbeltdosis efterfulgt af en enkeltdosis 5 uger senere og en
tredje vaccination med en enkelt dosis 7 uger efter den anden dosis.

- Hos svin efter administration af en dobbeltdosis efterfulgt af en enkeltdosis 3 uger senere og en
tredje vaccination med en enkelt dosis 7 uger efter den anden dosis.
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Pakningsstarrelser:

Pakning med 1 flaske med 10, 25, 50, 100 eller 150 doser.
Pakning med 10 flasker med 10, 25, 50, 100 eller 150 doser.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Anvendelse af dette veterinarleegemiddel er kun tilladt under de seerlige betingelser
fastsat i den Europaiske Unions lovgivning vedrgrende kontrol af mund- og klovsyge.
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