SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Miloxan injek¢na suspenzia pre hovéadzi dobytok, ovce a kozy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazd4 2 ml davka obsahuje:

Ukinné latky:

Clostridium perfringens beta toxoid min. 10 1U*
Clostridium perfringens epsilon toxoid min. 5 lU*

Clostridium septicum min. 2,5 lU*
Clostridium novyi min. 3,5 IU*
Clostridium tetani min. 2,5 lU*

Clostridium sordellii — ochrana proti ¢elenzi 90%
Anacultura Clostridium chauvoei — ochrana proti ¢elenzi 90%

*1 TU: titer protilatok ziskany za podmienok monografie Europskeho liekopisu

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 4,2 mg

Pomocné latky:
Formaldehyd <3.2mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢nd suspenzia.

Hneda suspenzia po premiesani.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Hovidzi dobytok, ovce, kozy.

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivhu imunizdciu azaroven poskytnutie pasivnej imunizicie potomstvu proti ochoreniu
vyvolanému Clostridium sordellii, Clostridium perfringens typ B, C a D, Clostridium chauvoei,

Clostridium septicum, Clostridium novyi a Clostridium tetani.

Nastup imunity: 2 tyzdne po druhej injekcii

Trvanie imunity: serologicka odpoved’ pretrvava po dobu 1 roka. Pasivna imunita obvykle pretrvava

do 12. tyzdna zivota.



4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neodporuca sa vakcinovat’ gravidné kozy, okrem urgentnych pripadov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vakcina obsahuje adjuvans, ktoré méze vel’'mi ¢asto spdsobit’ vytvorenie uzlika v mieste vpichu.
Po vakcinacii sa Casto moze objavit’ hypersenzitivna reakcia u vopred infekciou senzibilizovanych
zvierat.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Neodporuca sa vakcinovat gravidné kozy, okrem urgentnych pripadov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné Zziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkuténna aplikacia.

Hovédzi dobytok do 4 mesiacov veku, ovce, kozy —2 ml.

Hovidzi dobytok nad 4 mesiace veku — 4 ml.

Vakcina¢na schéma:

Primarna vakcinacia: 2 injekcie v intervale 4 tyzdnov.

Revakcinacia: kazdy rok.

Gravidné samice: Pre zabezpeCenie maximalnej hladiny protilatok v kolostre, druhad injekcia
primovakcinacie alebo revakcinacie sa odportca 2 az 6 tyzdinov pred porodom.

Mladé zvierata: Narodené z nevakcinovanych matiek — vakcinacia od 2 tyzdnov veku.
Narodené z vakcinovanych matiek - vakcinacia od 8 tyzdiov veku.



Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy. Pred pouzitim obsah liekovky dokladne pretrepat’.
410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Nepozorovali sa ziadne iné neziaduce ucinky ako je uvedené v bode 4.6 po dvojnasobnom
predavkovani vakciny.

411 Ochranna lehota

0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky veterinarny liek hovddzi dobytok, ovce a kozy.
Inaktivovana bakterialna vakcina

ATCvet kod: QI02ABO01, QI04AB01, QI03AB

Antigén obsiahnuty vo vakcine je postupne degradovany a eliminovany imunitnym systémom
zvierat'a. Po aplikacii antigénu vyvolava u cielového zvierata reakciu, ktorej vysledkom je Specificka
imunita.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Formaldehyd

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania  §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Chrénit pred svetlom. Uchovévat’ na suchom mieste.
Chréanit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu

Sklenené liekovky typ Isobsahom 50 ml, 250 ml uzavreté gumenou prepichovacou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO

97/155/00-S

0. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 3.1.2001
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

Skatulka 1 x 50 ml, 1 x 250 ml
Liekovka 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Miloxan injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok, ovce a kozy.

2. UCINNE LATKY

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Clostridium perfringens beta toxoid min. 10 1U
Clostridium perfringens epsilon toxoid min. 5 IU

Clostridium septicum min. 2,5 U
Clostridium novyi min. 3,5 U
Clostridium tetani min. 2,5 U

Clostridium sordelii — ochrana proti ¢elenzi 90%
Anacultura Clostridium chauvoei — ochrana proti ¢elenzi 90%

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

50 ml, 250 ml.

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce a kozy.

6. INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranni lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informéaciu

pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}



Po prvom otvoreni spotrebovat’ ihned’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Chranit pred svetlom. Uchovavat na suchom mieste.
Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

114.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

[16. REGISTRACNE CiSLO |

97/155/00-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Miloxan
2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)
Kazda 2 ml davka obsahuje:
Clostridium perfringens beta toxoid min. 10 1U
Clostridium perfringens epsilon toxoid min. 5 IU
Clostridium septicum min. 2,5 1U
Clostridium novyi min. 3,5 U
Clostridium tetani min. 2,5 U

Clostridium sordelii — ochrana proti ¢elenzi 90%
Anacultura Clostridium chauvoei — ochrana proti ¢elenzi 90%

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4. SPOSOB(-Y) PODANIA LIEKU

SC.

5. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CIiSLO SARZE

Sarza: {islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ ihned’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Miloxan injek¢na suspenzia pre hovédzi dobytok, ovce a kozy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, 99 rue de I'Aviation,
69800 Saint Priest, Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Miloxan injek¢na suspenzia pre hoviddzi dobytok, ovce a kozy
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Utinné latky:

Clostridium perfringens beta toxoid min. 10 1U*
Clostridium perfringens epsilon toxoid min. 5 lU*

Clostridium septicum min. 2,5 lU*
Clostridium novyi min. 3,5 lU*
Clostridium tetani min. 2,5 lU*

Clostridium sordelii — ochrana proti ¢elenzi 90%
Anacultura Clostridium chauvoei — ochrana proti ¢elenzi 90%

*] IU: titer protilatok ziskany za podmienok monografie Eurépskeho liekopisu

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 4,2 mg

Pomocné latky:
Formaldehyd <32mg

Hneda suspenzia po premiesani.

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu a zaroven poskytnutie pasivnej imunizacie potomstvu proti ochoreniu
vyvolanému Clostridium sordellii, Clostridium perfringens typ B, C a D, Clostridium chauvoei,
Clostridium septicum, Clostridium novyi a Clostridium tetani.

Nastup imunity: 2 tyzdne po druhej injekcii

Trvanie imunity: serologicka odpoved pretrvava po dobu 1 roka. Pasivna imunita obvykle pretrvava
do 12. tyzdna Zivota.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st.



6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcina obsahuje adjuvans, ktoré méze vel’'mi ¢asto spdsobit’ vytvorenie uzlika v mieste vpichu.
Po vakcinacii sa moze Casto objavit hypersenzitivna reakcia u vopred infekciou senzibilizovanych
zvierat.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterindrneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH
Hovidzi dobytok, ovce a kozy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanna aplikacia.

Hovédzi dobytok do 4 mesiacov veku, ovce, kozy —2 ml.
Hovédzi dobytok nad 4 mesiace veku — 4 ml.
Vakcina¢na schéma:

Primarna vakcinacia: 2 injekcie v intervale 4 tyzdiov.
Revakcinacia: kazdy rok.

Gravidné samice: Pre zabezpecenie maximalnej hladiny protilatok v kolostre, druha injekcia
primovakcinacie alebo revakcinacie sa odportca 2 az 6 tyzdinov pred porodom.

Mladé zvierata: Narodené z nevakcinovanych matiek — vakcinacia od 2 tyzdnov veku.
Narodené z vakcinovanych matiek - vakcinacia od 8 tyzdiov veku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy. Pred pouzitim obsah liekovky dékladne pretrepat’.

10.  OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C). Chranit pred svetlom. Uchovavat’ na suchom mieste.
Chrénit’ pred mrazom.

Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni obalu: ihned’ spotrebovat’.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:




Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neodporuca sa vakcinovat’ gravidné kozy, okrem urgentnych pripadov.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita:
Neodporuca sa vakcinovat’ gravidné kozy, okrem urgentnych pripadov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a u€innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):
Nepozorovali sa ziadne iné neZiaduce G¢inky ako je uvedené v bode NeZiaduce G¢inky po
dvojnasobnom predavkovani vakciny.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zZivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 1 x 50 ml, 1 x 250 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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