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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AFTOVAXPUR DOE susteemulsioon veistele, lammastele ja sigadele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 2 ml doosi emulsiooni sisaldab:

Toimeained:

Maksimaalselt kolm jargnevat puhastatud, inaktiveeritud suu- ja s6rataudi viirustiive:

(@ ) V- T 7 RSOSSN N > 6 PDso*
L0 I = TSRO U SR > 6 PDso*
O TaIWAN 3/97 ..ottt sre e teesresne e sreesbeesreesrnesnne s e fes P e e reenre e > 6 PDso*
A 1 - T OSSR NS > 6 PDso*
A24 CIUZBITO ..ttt st nesne e snesnesseseeneeneenesGflee o nneneeneeneenens > 6 PDso*
ATUIKEY 14198 ...ttt ste e ee st snaesre e nnegle s D sreereesaesneeneeneas > 6 PDso*
ASIA L SNAMIT .o P M et > 6 PDso*
SAT2 SAUAT AraDIa.......cveiviiiiiiieieeeee s e Bt > 6 PDso*

*PDso: 50% veiseid kaitsev doos vastavalt Ph.Eur. monograafias U863 kirjeldatule.

LOpp-tootes esinevate tiivede arv ja tulp kohaldatakse vastavait kehtivale epidemioloogilisele
olukorrale 16pp-toote valmimise ajal ning see on &ra toot:d €tiketil.

Adjuvant:
Vedel parafiin ... L 537 mg

Abiained:

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus.6. 1

3. RAVIMVORM

Sisteemulsioon.

Peale raputamist valge emulsioar

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, lammas ja.siva.

4.2. Nirdusedsed, madrates kindlaks vastavad loomaliigid

Veiste, lammaste ja sigade aktiivne immuniseerimine alates 2 nidala vanusest suu ja —sGrataudi vastu,
et vdhendada kliinilisi tunnuseid.

Immuunsuse teke:
Veistel ja lammastel: 7 pdeva pérast vaktsineerimist.
Sigadel: 4 nadalat pérast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: veiste, lammaste ja sigade vaktsineerimine kutsub esile neutraliseerivate
antikehade tekke, mis pisivad vahemalt 6 kuud. Veistel méddetud antikehade tasemed (letasid
kaitseks vajaliku.



4.3. Vastunaidustused

Eiole.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Maternaalsed antikehad v6ivad mdjutada vaktsineerimist. Vaktsineerimisgraafikut peab vastavalt
sellele kohandama (vt 16ik 4.9.).

Vaktsineerides véaga noori pdrsaid (2 nédala vanuses), on soovituslik teostada kordusvaktsineerimine
8-10 n&dala vanuses.

45. Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ei ole.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraaldli. Juhuslik sustimine iseaendale vdib pdhjustada tugevat valu ja
turset, eriti kui on ststitud liigesepiirkonda voi sérme. Harvad¢l juhtudel voib see viia vigastatud
sdrme kaotuseni, kui viivitamatult ei poérduta arsti poole

Kui olete juhuslikult endale seda veterinaarravimit sistiita;wotta kaasa pakendi infoleht ja pdorduda
viivitamatult arsti poole, isegi kui sistitud kogus oliwaga.vaike.

Juhul kui valu pusib rohkem kui 12 tundi pérast arsttikku kontrolli, poérduda uuesti arsti poole.

Avrstile:

See veterinaarravim sisaldab mineraalGli. !'segikui sustitud kogus on vaike, v8ib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pdhjustada«ugevat turset, mis vdib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja
isegi sorme kaotuse. Tuleb osutada KOWES 1 kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna
I6ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on,s6rme koed voi kddlus.

4.6. Kaorvaltoimed (sagedus jatdsidus)

Parast vaktsiinidoosi manustamis! tekkis enamikul loomadest vaga sageli sustekohas paistetus
(maletsejalistel diameetriga kuni 12 cm ja sigadel kuni 4 cm). Sellised lokaalsed reaktsioonid
taanduvad tavaliselt iseeiasiikult 4 nédala jooksul pérast vaktsineerimist, kuid vahestel loomadel
vBivad pusida kauem,

Sageli taheldati rekfaarse temperatuuri kerget tdusu kuni 1,2 °C 4 vaktsineerimisjargse péeva jooksul
ilma muude UldnAfiaeta.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Vaga sage (kbrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-I, kuid vdhem kui 10-l loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Vaga harv (véhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus
Lubatud kasutada tiinuse ajal.




Laktatsioon
Preparaadi ohutus kasutamisel laktatsiooniperioodil ei ole kindlaks tehtud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet&ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vGi pérast tkskoik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Viaali sisu tuleb enne ndela sisestamist Grnalt segades homogeniseerida. Parim yiig seileks on pdorates
viaali korduvalt pohi Ulespoole ja tagasi. Vaktsiini ei tohi segada tugevalt rapiitadias, sest see pdhjustab
dhumullide tekke.

Enne kasutamist vaktsiini mitte soojendada.

Rakendada tavalisi aseptikameetmeid: hoiduda vaktsiini saastamisest pisasiziaali esmast labistamist
ning kasutamise ajal.

Esmane vaktsineerimine:

Veis alates 2 nadala vanusest: 1 doos 2 ml, subkutaanselt,
Lammas alates 2 nadala vanusest: 1 doos 2 ml, subkutaanseit
Siga alates 2 nadala vanusest: 1 doos 2 ml, intramus!<ulaprselt

Soovituslik on kasutada mitmekordseks sistimiseks moéiduy seadet.

Kordusvaktsineerimine: iga 6 kuu jarel.

Kui loomi peab vaktsineerima ajal kui neil esimevad piaternaalsed antikehad, on soovituslik teostada
kordusvaktsineerimine 8-10 nddala vanuses

4.10. Uleannustamine (siimptomid, egimaani, antidoodid), vajadusel

Kahekordse doosi manustamisel vasikadizle, talledele ja porsastele ei tdheldatud muid kdrvaltoimeid
kui need, mis on dra toodud punk{is4.6.

Madnedel juhtudel vdib sustekohasstekkida haavand. Korduvate luhikeste intervallidega manustamisel
vBivad k@rvaltoimed tugevneda.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 pdeva.

5. IMMIGERQLOOGILISED OMADUSED

Farmakowiapeutiline riihm: Inaktiveeritud viirusvastased vaktsiinid — suu- ja sdrataudi viirus
ATCvet kood: QI02AA04

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks veistel, lammastel ja sigadel puhastatud, inaktiveeritud suu- ja
sOrataudi viirustuvede antigeenide vastu, mis on loetletud 18igus 2.

Katsed on naidanud jargmist:

Veiste vaktsineerimisel tlivedega O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
Asial Shamir ja SAT2 Saudi Arabia oli tulemuseks Kliiniliste tunnuste vdhenemine viirustega kokku
puutunud loomadel.

Lammaste vaktsineerimisel tiivega O1 Manisa oli tulemuseks kliiniliste tunnuste véhenemine
viirusega kokku puutunud loomadel.



Sigade vaktsineerimisel tiivega Asial Shamir oli tulemuseks kliiniliste tunnuste vahenemine ja viiruse
leviku vahenemine viirusega kokku puutunud loomadel. Sigade vaktsineerimisel tlivedega O Taiwan
3/97 ja A22 Iraq oli tulemuseks kliiniliste tunnuste vahenemine viirusega kokku puutunud loomadel.

Inaktiveeritud suu- ja sGrataudi antigeenid on puhastatud ning ei sisalda piisavas koguses
mittestruktuurseid valke (NSP), tekitamaks antikehade vastust parast kolmevalentse vaktsiini
manustamist, mis sisaldab antigeene koguses véhemalt 15 PDsy tlive kohta 1 doosis (2 ml).

PrioCHECK FMDV NS testi kasutamisel ei leitud NSP vastaseid antikehi:

- veistel pdrast kahekordse doosi manustamist, millele jargnes 7 nddalat hiljem va¢sineerimine
1 doosiga ning 13 nadalat parast teist vaktsineerimist kolmas vaktsineerimine 1'do¢siga

- lammastel parast kahekordse doosi manustamist, millele jargnes 5 nadalat hiljera
vaktsineerimine 1 doosiga ning 7 nadalat pérast teist vaktsineerimist kolm&swvaktsineerimine
1 doosiga

- sigadel parast kahekordse doosi manustamist, millele jargnes 3 nadalatiliem vaktsineerimine
1 doosiga ning 7 nadalat parast teist vaktsineerimist kolmas vaktsincerimine 1 doosiga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Vedel parafiin
Manniidmonooleaat
Poliisorbaat 80
Trometamool
Naatriumkloriid
Kaaliumdivesinikfosfaat
Kaaliumkloriid

Veevaba dinaatriumfosfaat
Kaaliumhiidroksiid
Sustevesi

6.2. Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaariavimitega.

6.3. Kbolblikkusaeg

Muitigipakendis vetetinaarravimi, mis ei sisalda tuve Asial Shamir, kdlblikkusaeg: 6 kuud.
Miugipakendis veteririaarravimi, mis sisaldab tiive Asial Shamir, kBlblikkusaeg: 2 kuud.
Kolblikkusaeg «irast vahetu pakendi esmast avamist: koheseks kasutamiseks.

6.4. Saiiitarnise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C — 8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Polipropileenpudel nitriilelastomeersulguriga, kinnitatud alumiiniumkorgiga

Pakendi suurused:

- Pappkarbis 1 pudel 10, 25, 50, 100 v&i 150 doosiga;
- Pappkarbis 10 pudelit 10, 25, 50, 100 v6i 150 doosiga.



Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinBude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

1. MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/153/001- 850
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGM._OA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase muiigiloa valjastamise kuupéev: 15/07/2013

Muitigiloa viimase uuendamise kuupaev: 14/06/2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEWV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarrawimikohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/NVOMNKASUTAMISE KEELD

Iga isik, kes kavatseb tocta, importida, omada, miia, tarnida ja/vdi kasutada seda veterinaarravimit,
peab eelnevalt konsulteetimer vastava lilkmesriigi vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas,
sest need tegevused viived olla teatud liikmesriikide territooriumil v3i osal nende territooriumist
siseriiklike 6igusaktide wohaselt keelatud.

Selle veterinaarravimi kasutamine on lubatud ainult teatud tingimustel, mis on kehtestatud Euroopa
Uhenduse suu-ja.sdrataudi torje alaste digusaktidega.


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

LISA I

BIOLOOGILISTE TOIMEAINETESTCOTJIA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISEEEST VASTUTAYV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTENGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNCRNMD



A.  BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

Holland

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

Prantsusmaa

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PLIRANGUD
Retseptiravim.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi nr 2801/22/EU artiklile 71 v&ib liikmesriik
kooskdlas siseriiklike digusaktidega keelustada immunoiaogilise veterinaarravimi tootmise, impordi,
omamise, mudgi, tarnimise ja/voi kasutamise oma tesritac/iumil vBi osal oma territooriumist, kui on
tuvastatud, et;

a)  veterinaarravimi manustamine loomadel&taristab looma haiguste diagnoosimise, kontrolli voi
haigustorje riiklike programmide rakentanist, voi komplitseerib nakkuste puudumise
tdendamist elusloomadel voi toiduainetys voi muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,
kellele on manustatud ravimit;

b)  haigust, mille suhtes preparaat arimab immuunsuse, kdnealusel territooriumil Gldiselt ei esine.
Selle veterinaarravimi kasutamineson lubatud ainult teatud tingimustel, mis on kehtestatud Euroopa
Uhenduse suu-ja sGrataudi tiie alaste digusaktidega.

C. RAVIMJAAK/IDE PIIRNORMID

Aktiivsed toimeairied on bioloogilise paritoluga ning mdeldud aktiivse immuunsuse tekitamiseks ning
on seetdttu maasusa (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad.

Abiained*{<aasz’arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 6.1. on kas
lubatud aized, millele Komisjoni maaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaakide
piirnorme mittendudvatele, vGi maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AFTOVAXPUR DOE susteemulsioon veistele, lammastele ja sigadele

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Inaktiveeritud FMD antigeen, > 6 veise PDs tilve kohta

3.  RAVIMVORM

Susteemulsioon.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

10 doosi

25 doosi

50 doosi

100 doosi

150 doosi

10 x 10 doosi
10 x 25 doosi
10 x 50 doosi
10 x 100 doosi
10 x 150 doosi

|5.  LOOMALIIGID

Veis, lammas ja siga

w = e

| 6.  NAIDUSTUS(ED)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis ja lammas: subkutaanselt kasutamiseks.
Siga: intramuskulaarselt manustamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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[8.  KEELUAEG (-AJAD)

Keeluaeg: 0 paeva.

9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Juhuslik slistimine on ohtlik.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Péarast esmast avamist kasutada koheselt.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kilmas (2 °C — 8 °C).
Mitte lasta killmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE QSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Jaatmete havitamine: lugege pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA'KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

Selle veterinaarravimi import, ‘eslamine, miuk, tarnimine ja /vGi kasutamine vaib olla liikmesriigis
selle tervel territooriumil Reelatud — tdpsema teabe saamiseks lugege pakendi infolehte.

| 14. MARGE “HCOWDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

[16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/153/001-850
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| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Pudel 50, 100 ja 150 doosi

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AFTOVAXPUR DOE
Susteemulsioon veistele, lammastele ja sigadele

(2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Inaktiveeritud FMD antigeen > 6 veise PDs tilve kohta

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU J ARGH

Susteemulsioon.

(4. PAKENDI SUURUS(ED)

50 doosi
100 doosi
150 doosi

|5.  LOOMALIIGID

Veis, lammas ja siga

o L

| 6. NAIDUSTUS(ED)

(7. MANUETAMISVIIS JA -TEE(D)

Veis ja iammias: SC
Siga: IM
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG (-AJAD)

Keeluaeg: 0 paeva.
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[9.  ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Juhuslik siistimine on ohtlik.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}
Parast esmast avamist kasutada koheselt.

| 11.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta killmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUMNEED ON KEHTESTATUD

13.  MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIHRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE-OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptitavim.

| 14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

| 15. MUUGILOA HOIDJATRIMI JA AADRESS

Boehringer Ingelheim Vetimedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

[16.  MUUGILGA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/121152/201-850

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Pudel 10 ja 25 doosi

|1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AFTOVAXPUR DOE
Susteemulsioon veistele, lammastele ja sigadele

o L

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

FMD antigeen > 6 PDsy tlive kohta

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVG JARGI

10 doosi
25 doosi

(4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Veis, lammas: SC
Siga: IM

| 5. KEELUAEG (-AJAD)

Keeluaeg: 0 paeva.

| 6. PARTII NUMBER™Y,

Lot {number}

[7. KOLB&IKKUSAEG

EXP {Kay/uasia}
Parast esmast avamist kasutada koheselt.

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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PAKENDI INFOLEHT

AFTOVAXPUR DOE susteemulsioon veistele, lammastele ja sigadele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Milgiloa hoidja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AFTOVAXPUR DOE susteemulsioon veistele, lanmimastel2 ja sigadele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDWS

Iga 2 ml doos sisaldab:

Aktiivne toimeaine:

Puhastatud, inaktiveeritud suu- ja sBrataudi viirustiivede antigeene vahemalt 6 PDso* tlive kohta.

*PDso: 50% veiseid kaitsev doosastavalt Ph.Eur. monograafias 0063 kirjeldatule.

Ldpptootes sisalduv tlivede ktquy ja tliip kohaldatakse sdltuvalt konkreetsest epidemioloogilisest
olukorrast I8pptoote tootmise ajal ning see naidatakse ara etiketil.

Adjuvant:
Vedel parafiin 537 mg

Peale raputamist.valge emulsioon.

4,  NAJDUSTUS(ED)

Veiste, lammaste ja sigade aktiivne immuniseerimine alates 2 nddala vanusest suu ja —sOrataudi vastu,
et véhendada kliinilisi tunnuseid.

Immuunsuse teke:
Veistel ja lammastel: 7 pdeva pérast vaktsineerimist.
Sigadel: 4 nadalat parast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: veiste, lammaste ja sigade vaktsineerimine kutsub esile neutraliseerivate

antikehade tekke, mis pusivad vahemalt 6 kuud. Veistel m6ddetud antikehade tasemed Uletasid
kaitseks vajaliku.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Parast vaktsiinidoosi manustamist tekkis enamikul loomadest vaga sageli sustekohas paistetus
(maletsejalistel diameetriga kuni 12 cm ja sigadel kuni 4 cm). Sellised lokaalsed reaktsiaonid
taanduvad tavaliselt iseeneslikult 4 nédala jooksul pérast vaktsineerimist, kuid vaheste!loomadel
vBivad pusida kauem.

Sageli taheldati rektaalse temperatuuri kerget tdusu kuni 1,2 °C 4 vaktsineerimisjérgse péeva jooksul
ilma muude tldn&htudeta.

Kdorvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- vdga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomali10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-l, kuid vdahem kui 10-1 loomal 100-st ravituajoGmast)

- aeg-ajalt (ronkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000t ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vdga harv (véhem kui 1-1 loomal 10,000-st ravitud loom&as’; kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui taheldate Ukskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neiGymida pole kédesolevas pakendi infolehes
mainitud, vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage/palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Veis, lammas ja siga.

8. ANNUSTAMINE LOONA!LIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD

Esmane vaktsineerimine:

Veis alates 2 nadalavanussst: 1 doos 2 ml, subkutaanselt
Lammas alates 2 nadala vanusest: 1 doos 2 ml, subkutaanselt
Siga alates 2 nadala vénueest: 1 doos 2 ml, intramuskulaarselt

Soovituslik on kasutadasmitmekordseks sistimiseks moeldud seadet.

Kordusvaktsinearimine: iga 6 kuu jarel.

Kui loomiveassvaktsineerima ajal, kui neil esinevad maternaalsed antikehad, on soovituslik teostada

kordusvai<sineerimine 8-10 nadala vanuses.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Viaali sisu tuleb enne ndela sisestamist drnalt segades homogeniseerida. Parim viis selleks on pddrates
viaali korduvalt p6hi Ulespoole ja tagasi.

Vaktsiini ei tohi segada tugevalt raputades, sest see pdhjustab 6humullide tekke.

Enne kasutamist vaktsiini mitte soojendada.
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Rakendada tavalisi aseptikameetmeid: hoiduda vaktsiini saastamisest pérast viaali esmast l&bistamist
ning kasutamise ajal.

10. KEELUAEG (-AJAD)

0 pdeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C — 8 °C).

Mitte lasta killmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud sildil EX®
Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: kasutada koheselt.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Maternaalsed antikehad v6ivad mdjutada vaktsineerimisa/vVaistsineerimisgraafikut peab vastavalt
sellele kohandama (vt punkt “Annustamine*).

Vaktsineerides véaga noori pdrsaid (2 nadala vanuses$), on.soovituslik teostada kordusvaktsineerimine
8-10 nadala vanuses.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraal6}i™uriuslik ststimine iseendale vGib pdhjustada tugevat valu ja
turset, eriti kui on sistitud liigesepiirkorida voi sérme. Harvadel juhtudel vdib see viia vigastatud
sGrme kaotuseni, kui viivitamatult ei péérduta arsti poole.

Kui olete juhuslikult endale seda/eterinaarravimit siistinud, votta kaasa pakendi infoleht ja pddrduda
viivitamatult arsti poole, isegi kursiistitud kogus oli vaga véike.

Juhul kui valu pusib rohkem kui 2.2 tundi parast arstlikku kontrolli, p6érduda uuesti arsti poole.

Arstile:

See veterinaarravim sisaidap mineraal6li. Isegi kui sustitud kogus on vaike, v6ib juhuslik
veterinaarravimi maaustamine pdhjustada tugevat turset, mis vdib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja
isegi sorme kaotusesluleb osutada KOHEST kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna
IGikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sérme koed vi kddlus.

Tiinus
Lubatua‘«isutada tiinuse ajal.

Laktatsioon
Preparaadi ohutus kasutamisel laktatsiooniperioodil ei ole kindlaks tehtud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet&ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vGi pérast likskbik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.
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Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)

Kahekordse doosi manustamisel vasikatele, talledele ja porsastele ei tdheldatud muid kdrvaltoimeid
kui need, mis on &ra toodud punktis KORVALTOIMED.

Erandjuhtudel vdib sustekohas tekkida haavand. Korduvate tleannustamiste korral lihikeste
intervallidega vGivad korvaltoimed tugevneda.

Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ET]’EVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANDR
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITANIS=L

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikulzseatusandlusele.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUURAEV
KK/AAAA

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa‘Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks veistel, lamiwasiel ja sigadel puhastatud, inaktiveeritud suu- ja
sOrataudi viirustiivede antigeenide vastu, mis sisgidead vaktsiinis.

Katsed on naidanud jargmist:

Veiste vaktsineerimisel tlivedega O1 Manisa, 91 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
Asial Shamir ja SAT2 Saudi Arabia oli/teteriiuseks kliiniliste tunnuste véhenemine viirustega kokku
puutunud loomadel.

Lammaste vaktsineerimisel tiivega O1 Wanisa oli tulemuseks Kliiniliste tunnuste vahenemine
viirusega kokku puutunud loomage!

Sigade vaktsineerimisel tiivega.Asial Shamir oli tulemuseks kliiniliste tunnuste vahenemine ja viiruse
leviku vdahenemine viirusega lcokiu puutunud loomadel. Sigade vaktsineerimisel tiivedega O Taiwan
3/97 ja A22 Iraq oli tulernuseks kliiniliste tunnuste véahenemine viirusega kokku puutunud loomadel.

Inaktiveeritud suu- ja sorataudi antigeenid on puhastatud ning ei sisalda piisavas koguses
mittestruktuurseid vilkes(NSP), tekitamaks antikehade vastust pérast kolmevalentse vaktsiini
manustamist, mis, sicaldab antigeene koguses vahemalt 15 PDs, tiive kohta 1 doosis (2 ml).

PrioCHECK/= DV NS testi kasutamisel ei leitud NSP vastaseid antikehi:

- veigiel péarast kahekordse doosi manustamist, millele jargnes 7 nadalat hiljem vaktsineerimine
1 doosiga ning 13 n&dalat pérast teist vaktsineerimist kolmas vaktsineerimine 1 doosiga

- lammastel parast kahekordse doosi manustamist, millele jargnes 5 nadalat hiljem
vaktsineerimine 1 doosiga ning 7 nadalat pérast teist vaktsineerimist kolmas vaktsineerimine
1 doosiga

- sigadel parast kahekordse doosi manustamist, millele jargnes 3 nadalat hiljem vaktsineerimine
1 doosiga ning 7 nadalat pérast teist vaktsineerimist kolmas vaktsineerimine 1 doosiga.

Pakendi suurused:
Pappkarbis 1 pudel 10, 25, 50, 100 v&i 150 doosiga.
Pappkarbis 10 pudelit 10, 25, 50, 100 v6i 150 doosiga.
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http://www.ema.europa.eu/

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Selle veterinaarravimi kasutamine on lubatud ainult teatud tingimustel, mis on kehtestatud Euroopa
Uhenduse suu-ja sorataudi tdrje alaste digusaktidega.
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