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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZI&S?EGO WETERYNARYJNEGO

&



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AFTOVAXPUR DOE emulsja do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (2 ml) emulsji zawiera:

Substancje czynne:
Nie wigcej niz trzy ponizsze 0czyszczone inaktywowane antygeny szczepOw wirusa prystczycy:

(O ) 1Y/ - T TF: NPT s > 6 PDsg

(O )= 3 TR SRR > 6 PDgo*
O TAIWAN 3797 .ot e e e e e e eeeeeeseenesneineeesseneeessnieeee s s Al e neeeeeean > 6 PDgo*
E N | Uo PSPPSRI/ 1P SRR > 6 PDso*
YN N O (=] (o TP S T > 6 PDso*
ATUIKEY 14198 ... e W > 6 PDgo*
YN F= 0 Y 11 0 1 T St SRR > 6 PDsgo*
Y AN AT 010 AN - oL - TR R > 6 PDs

*PDso : 50% dawki ochronnej u bydta zgodnie z monografiag Ph.Eur(SU63

Ilo$¢ i rodzaj szczepdw zawartych w produkcie koncowym zostanie dostosowany do sytuacji
epidemiologicznej istniejgcej w czasie formulacji produktu i.zostanie przedstawiony na etykiecie
produktu.

Adiuwant:

Ciekla parafina..............cooooiiiiii O P 537 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych ~airz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

Biala emulsja po wstrzasnigciu.

4. SZCZEGOLOWE/DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce 1 $waiiie.

4.2  Wskdzania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie bydta, owiec i §win od 2 tygodnia zycia przeciw pryszczycy celem obnizenia
objawow Kklinicznych.

(zis powstania odpornosci:
Bydto i owce: 7 dni po szczepieniu
Swinie: 4 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: szczepienie bydta, owiec i $win indukuje wytworzenie przeciwciat
neutralizujacych utrzymujacych si¢ na statym poziomie przez co najmniej 6 miesi¢cy. U bydta
mierzony poziom przeciwcial przewyzszat poziomy uznawane za ochronne.



4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Przeciwciata matczyne moga kolidowac ze szczepieniem. Schemat szczepien powinien by¢
odpowiednio dostosowany (patrz cze$¢ 4.9).

W przypadku konieczno$ci zaszczepienia bardzo mtodych $win (2 tygodniowych), zaleca si¢
szczepienie przypominajace w 8-10 tygodniu zycia.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weteyynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos$¢ oraz obrzgk, szczegdlnie w przynadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utratyypalca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego pivduktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwro6cic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo§¢ produktu i zabraé ze
sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawitera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ produktu, moze to spotwedowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utiate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, moggca obejmowag,wzesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $eiggna.

4.6 Dzialania niepozadanré (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Podanie dawki szczepionki bardzo czesto wywotywato opuchnigcia (o $rednicy do 12 cm u
przezuwaczy i 4 coyu$win) u wiekszosci leczonych zwierzat. Odczyny te zwykle ustepuja w ciagu 4
tygodni po szczepiietiiu; u niewielkiej grupy zwierzat moga utrzymywac si¢ diuzej.

Czesto obserwje'sie niewielki wzrost temperatury rektalnej — nie wiecej niz 0 1,2°C przez 4 dni od
szczepienia &z innych objawow uogdlnionych.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bérdzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- &Zsto (wiegcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
-»“niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).



4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoS$ci tej szczepionki stosoyanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu/iej"szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ ppdejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zawarto$¢ fiolki delikatnie zmiesza¢ przed pobraniem zawarto$ci. Nejkorzystniej poprzez kilkakrotne
obracanie fiolki do gory dnem. Nie potrzasac fiolka poniewaz skiitizuje to napowietrzeniem produktu.
Nie ogrzewa¢ produktu przed podaniem.

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Nalezy unika¢ przypadkswego zanieczyszczenia szczepionki po
pierwszym otwarciu oraz podczas uzycia.

Szczepienie poczatkowe:

Bydto od 2 tygodnia zycia: jedna dawka 2 ml, podaiie podskérne.

Owce od 2 tygodnia zycia: jedna dawka 2 ml, podarie podskdrne

Swinie od 2 tygodnia zycia: jedna dawka 2 ml/ppdanie domiesniowe
Wskazane jest zastosowanie urzadzenia dozuiacego wielokrotnego podania.

Szczepienie przypominajgce: Co 6 miesieuy.

W przypadku obecnosci przeciwciaismatczynych zaleca si¢ wykonanie szczepienia przypominajacego
w 8-10 tygodniu zycia.

4.10 Przedawkowanie (ohjawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli kopieczne

Nie obserwowano zadnyCh dziatan niepozadanych poza tymi opisanymi w czgsci 4.6 po podaniu
podwdjnej dawki uciclat, jagniat i prosiat.

W pewnych przyjpagkach moze pojawi¢ sie owrzodzenie w miejscu podania. Powtarzajace si¢ podanie
leku w krotkichradstepach czasu moze spowodowac zaostrzenie si¢ powyzszych reakcji.

411 OkreeA-y) karencji

Zero ¢Aai

5~ WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowane szczepionki przeciwwirusowe, wirus pryszczycy
Kod ATCvet: QI02AA04

Stymulacja czynnej odpornosci u bydta, owiec i $win przeciwko oczyszczonym, inaktywowanym
antygenom szczepOw wirusa pryszczycy zawartym w szczepionce.



W badaniach wykazano nastepujace elementy:

Szczepienie bydta produktem zawierajagcym szczepy O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A
Turkey 14/98, Asial Shamir i SAT2 Saudi Arabia skutkowato obnizeniem objawow Klinicznych u
zwierzat narazonych na infekcje.

Szczepienie owiec produktem zawierajgcym szczep O1 Manisa skutkowato obnizeniem objawow
klinicznych u zwierzat narazonych na infekcje.

Szczepienie $win produktem zawierajacym szczep Asia 1 Shamir skutkowato obnizeniem objawow
klinicznych oraz rozprzestrzenianiem wirusa u zwierzat narazonych na infekcje. Szczepienie $win
produktem zawierajacym szczepy O Tajwan 3/97 1 A22 Iraq skutkowato obnizeniem objawow
klinicznych u zwierzat narazonych na infekcje.

Inaktywowane antygeny wirusa pryszczycy sa 0CzysSzczone i nie zawieraja wystarczajgoej ilosci
niestrukturalnych biatek ( non-structural proteins - NSP) do indukcji odpowiedzi immufiologicznej
nastepujacej po podaniu trojwalentnej szczepionki zawierajacej ilos¢ antygenu odpowiadajaca
przynajmniej 15 PD50 w przeliczeniu na szczep na jedna 2 ml dawke.

Nie wykryto zadnych przeciwcial przeciw NSP przy uzyciu testu diagnostygcziiego PiroCHECK
FMDV NS:

- u bydta po podaniu podwojnej dawki leku a nastepnie pojedynczej dawki 7 tygodni pdzniej i
trzeciej pojedynczej dawki 13 tygodni po drugiej dawce.

- u owiec po podaniu podwojnej dawki leku a nastepnie pojédynczej dawki 5 tygodni pozniej i
trzeciej pojedynczej dawki 7 tygodni po drugiej dawce.

- u $win po podaniu podwojnej dawki leku a nastgpniefgjedynczej dawki 3 tygodnie pdznie;j i
trzeciej pojedynczej dawki 7 tygodni po drugiej dawce.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Parafina plynna

Monooleinian sorbitanu
Polisorbat 80

Trometamol

Chlorek sodu

Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan bezwodny
Potasu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Glowne niézgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ Z|innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okies waznosci

Okresiwazno$cei produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy nie
Zawierajgcego szczepu Asial Shamir: 6 miesiecy.

&ikres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy zawierajacego

Szczep Asial Shamir: 2 miesigce.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki polipropylenowe z zamknigciem z elastomeru nitrylowego zabezpieczone aluminiowym
kapslem.

Wielkosci opakowan:
- pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke zawierajacg 10, 25,50, 100 lub 150 dawek
- pudetko tekturowe zawierajace 10 butelek zawierajgcych 10, 25, 50, 100 lup,150 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady ralezy usung¢ w sposéb zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZA+ALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA-DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/153/001-570

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszege,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/07/2013

Data przedtuzenia pozwolenia: 14/06/2018

10. DATA GSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZI\JCZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
sixonte internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.



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

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawac,

dostarczac i/lub stosowa¢ niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegnac opinii
wlasciwych wladz danego Kraju Czlonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat
prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnoscivmpga
by¢ zabronione na catym obszarze danego Kraju Czlonkowskiego lub w jego czesci.

Uzycie niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest mozliwe wytacznie pod péwnymi
warunkami okreslonymi przez prawo Wspolnoty Europejskiej dotyczace kontroli pryszezycy.
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WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGHCZNIE CZYNNYCH | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI | OGRANICZENIA RGZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMAENYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey substancji biologicznie czynnych:

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

Holandia

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DORUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Enropejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzatia, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych na catym lub czgséci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom koliduz z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzecej, lub bedzie powodowa¢ trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat(ith skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwier'zat.

b)  choroba, dla ktérej produktiest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

Uzycie niniejszego produkiudeczniczego weterynaryjnego jest mozliwe wylacznie pod pewnymi
warunkami okreslonymi-przez prawo Wspolnoty Europejskiej dotyczace kontroli pryszczycy.

C. USTALENYE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja cZynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odneinosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substéngcje pomocnicze (wlaczajgc adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Lecziiiczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1
Zatgeznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
stiustancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak
W tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.
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A. OZNAKOWANIE OPA@OWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AFTOVAXPUR DOE emulsja do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

7]

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNCH

Inaktywowany antygen FMD > 6 dawek PDso w przeliczeniu na jeden szczep.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 dawek

25 dawek

50 dawek

100 dawek

150 dawek

10 x 10 dawek
10 x 25 dawek
10 x 50 dawek
10 x 100 dawek
10 x 150 dawek

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce i $winie.

™ e

[6.  WSKAZANIA LECZNICZE

[7. ~1SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Byadto i owce: podanie podskérne
Swinie: podanie domie$niowe

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

12



[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: zero dni

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE ]

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCGZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytaé¢ ulotke

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - R

Import, posiadanie, sprzeda, dostarczanie i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego moze by zabronione w danym Panstwie Cztonkowskim lub na czgsci jego
terytorium, w celu uzysikahia dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotkg dotaczong do
opakowania.

14. NAPIS ,,P_RZECHOWYWAC' W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLADELIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

E‘i— NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

13



[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/153/001-850

[17.  NUMER SERII

Nr serii

14



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka zawierajaca 50, 100 i 150 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AFTOVAXPUR DOE emulsja do wstrzykiwan dla bydta, owiec i swin

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowany antygen FMD >6 dawek PDso W przeliczeniu na jeden szczep.

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 dawek
100 dawek
150 dawek

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, owce i $winie

o L

6. WSKAZANIA LECZNICZE

[7. SPOSOB IFDROGA (-1) PODANIA

Bydlo i owce)s:c.
Swinie: i.m

Przed nuzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[/ OKRES(-Y) KARENCJI

Okres(-y) karencji: zero dni

15



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przypadkowe wstrzyknigcie jest niebezpieczne.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE US\ JWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO &.UB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIAESLI DOTYCZY

Wyltacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

DLA DZIECI”

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W'MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

|15. NAZWA | ADRES PGUIMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetpedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

[16.  NUMER.(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/153/001-850

[17:0 NUMER SERII

Mr serii
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka zawierajaca 10 lub 25 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AFTOVAXPUR DOE
Emulsja do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

o L

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Antygen FMD > 6PDsg na szczep

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MAS\_'; OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 dawek
25 dawek

(4. DROGA (-I) PODANIA

Bydto, owce: s.c.
Swinie: i.m.

(5. OKRES(-Y) KARENCJI”|

Okres(-y) karencji: Zero dni.

[6.  NUMER SERII

Nr serii

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast

[B. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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ULOTKA INFORMACYJNA
AFTOVAXPUR DOE emulsja do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

AFTOVAXPUR DOE emulsja do wstrzykiwan dla bydiz., owiec i $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNZLJ'(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka 2 ml emulsji zawiera:

Substancje czynne:

Oczyszczone inaktywowane antygeny\szczepow wirusa pryszczycy w ilosci co najmniej 6 dawek
PDso* w przeliczeniu na jeden szczgp,

*PDso : 50% dawki ochronnej whydta zgodnie z monografig Ph.Eur. 0063

Ilo$¢ 1 rodzaj szczepow zawartych w produkcie koncowym bedzie kazdorazowo na etapie
wytwarzania dostosowywana do biezacej sytuacji epidemiologicznej oraz prezentowana w

oznakowaniu opakowan.

Adiuwant:
Parafina ptynna637 mg.

Biala emulsj2/po wstrzasnigciu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

&zynne uodpornianie bydta, owiec i $win od 2 tygodnia zycia przeciw pryszczycy celem obnizenia
objawow Klinicznych.

Czas powstania odpornosci:

Bydlo i owce: 7 dni po szczepieniu
Swinie: 4 tygodnie po szczepieniu.
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Czas trwania odpornosci: szczepienie bydla, owiec 1 §win indukuje wytworzenie przeciwciat
neutralizujacych utrzymujacych si¢ na stalym poziomie przez co najmniej 6 miesiecy. U bydta
mierzony poziom przeciwcial przewyzszat poziomy uznawane za ochronne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie dawki szczepionki bardzo czesto wywotywato opuchniecia (o $rednicy do 12°e¢m u
przezuwaczy i 4 cm u $win) u wiekszos$ci leczonych zwierzat. Odczyny te zwyklessigpuja w ciagu 4
tygodni po szczepieniu; u niewielkiej grupy zwierzat moga utrzymywac si¢ dhuzdj,

Czesto obserwuje si¢ niewielki wzrost temperatury rektalnej — nie wigcej niz 9'142°C przez 4 dni od
szczepienia bez innych objawdw uogdlnionych.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgddnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujaeych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzgt)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczGiych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierZgt, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowni€z hiewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produkta poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAl

Bydlo, owce i §winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Szczepienie poczatkowe:

Bydto od 2 tygodnia zycia: jedna dawka 2 ml, podanie podskdrne
Owce od 2 tygodnia zycia« jedna dawka 2 ml, podanie podskorne
Swinie od 2 tygodnia zyeta?  jedna dawka 2 ml, podanie domigéniowe
Wskazane jest zastosewanie urzadzenia dozujacego wielokrotnego podania.

Szczepienie przypominajace: Co 6 miesigcy.

W przypadku'obecnosci przeciwcial matczynych zaleca si¢ wykonanie szczepienia przypominajacego
w 8-10 tyacdniu zycia.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zawartos¢ fiolki delikatnie zmieszaé przed pobraniem zawarto$ci. Najkorzystniej poprzez kilkakrotne
obracanie fiolki do gory dnem. Nie potrzasac fiolkg poniewaz skutkuje to napowietrzeniem produktu.

Nie ogrzewaé produktu przed podaniem.

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki. Nalezy unika¢ przypadkowego zanieczyszczenia szczepionki po
pierwszym otwarciu oraz podczas uzycia.
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10, OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i hiewidocznym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznog¢cixnpodanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat;

Nalezy szczepi¢ wyltacznie zdrowe zwierzeta.

Przeciwciala matczyne moga kolidowac ze szczepieniem. Scheral szczepien powinien by¢
odpowiednio dostosowany (patrz cze$¢ ,,Dawkowanie™).

W przypadku koniecznosci zaszczepienia bardzo mtodych $#in (2 tygodniowych), zaleca si¢
szczepienie przypominajgce w 8-10 tygodniu zycia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych prediikt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera 0lg] mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykni¢éia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic sie o pomoc lekarskg nawetniesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabrac¢
ze sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dhazej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produkiu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwi¢nng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, niegaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

Ciaza:
Moze*ayc stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:

Rezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych dziatan niepozgdanych poza tymi opisanymi w czgsci ,,dziatania
niepozadane” po podaniu podwojnej dawki u cielat, jagniat 1 prosiat.

W wyjatkowych przypadkach moze pojawi¢ si¢ owrzodzenie w miejscu podania. Powtarzajgge si¢
przedawkowanie leku w krotkich odstepach czasu moze spowodowac zaostrzenie si¢ powyiszych
reakcji.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUS POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpddy nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEGZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lek¢w http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Stymulacja czynnej odpornosci whydla, owiec 1 §win przeciwko oczyszczonym, inaktywowanym
antygenom szczepdw wirusa priszczycy zawartym w szczepionce.

W badaniach wykazano nastepujace elementy:

Szczepienie bydta produkiem zawierajacym szczepy O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A
Turkey 14/98 , Asial Shamir i SAT2 Saudi Arabia skutkowato obnizeniem objawow klinicznych u
zwierzat narazonych Tig infekcje.

Szczepienie owie€ produktem zawierajacym szczep O1 Manisa skutkowato obnizeniem objawow
klinicznych u zwaerzat narazonych na infekcje.

Szczepienie §win produktem zawierajagcym szczep Asia 1 Shamir skutkowato obnizeniem objawow
klinicznych\otaz rozprzestrzenianiem wirusa u zwierzat narazonych na infekcje. Szczepienie §win
produktenizawierajgcym szczepy O Tajwan 3/97 i A22 Iraq skutkowato obnizeniem objawdow
klinicZaych u zwierzat narazonych na infekcje.

Inallywowane antygeny wirusa pryszczycy sa 0Cczyszczone i nie zawierajg wystarczajacej ilosci
aiestrukturalnych biatek ( non-structural proteins - NSP) do indukcji odpowiedzi immunologicznej
nastepujacej po podaniu trojwalentnej szczepionki zawierajacej ilos¢ antygenu odpowiadajaca
przynajmniej 15 PD50 w przeliczeniu na szczep na jedng 2 ml dawke.
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Nie wykryto zadnych przeciwcial przeciw NSP przy uzyciu testu diagnostycznego PiroCHECK
FMDV NS:

- u bydta po podaniu podwojnej dawki leku a nastegpnie pojedynczej dawki 7 tygodni pdzniej i
trzeciej pojedynczej dawki 13 tygodni po drugiej dawce.

- u owiec po podaniu podwojnej dawki leku a nastepnie pojedynczej dawki 5 tygodni pdzniej i
trzeciej pojedynczej dawki 7 tygodni po drugiej dawce.

- u $win po podaniu podwojnej dawki leku a nastepnie pojedynczej dawki 3 tygodnie poznil]i
trzeciej pojedynczej dawki 7 tygodni po drugiej dawce.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace butelke zawierajacg 10, 25, 50, lub 150 dawek
Pudetko tekturowe zawierajgce 10 butelek zawierajacych 10, 25, 50, 100 lub 150 dawek

Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie .

Uzycie niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest mozliwe wyiacznie pod pewnymi
warunkami okreslonymi przez prawo Wspolnoty Europejskiej dotyczace kontroli pryszczycy.
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