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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AFTOVAXPUR DOE emulziés injekci6 szarvasmarha, juh és sertés részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden adag (2 ml) emulzi¢ tartalmaz:
Hat6anyagok:

A kovetkez6 tisztitott, inaktivalt ragadds szaj- és koromfajas virustorzsekbol kivalasztottyiaximum
3 torzs:

(O 1 Y F=1 a1 T SR > 6 PDsp*
(O 1 =1 TR 74 T > 6 PDso*
O TAIWAN 3/97 ..ttt st e s stee s e s s sbe e s srte e sbe e s sraeeseees SN\ > 6 PDso*
F A [ Lo PR O PP UP T OUTOURTRUORY 740 ANSURTORROTRTO > 6 PDso*
YN O (U p.Z=T ] o ORI W SR > 6 PDsp*
A TUIKEY 14/98 ...ttt st S ettt eneene e > 6 PDso*
YN RS 1= 1 1 PSR-~ SR > 6 PDsp*
SAT2 SAUAT ATADIA c.evveieiiiiiee sttt e serree e s sereeeessereesesseres (P pieeeessrenesssrenesssseeessns > 6 PDso*

*PDso - Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv 0063 monogréafiaja szerint/ineghatarozott 50 %-os protektiv
dozis szarvasmarhaban.

A végtermékbe keriil6 torzsek szamat és tipusat a végternick ‘gyartasakor aktualis jarvanyugyi
helyzethez igazitjak, és feltlintetik a cimkeén.

Adjuvans:
Folyékony paraffin ...........ccccoovviviiniiiiiiecens; A0y 537 mg

Segedanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6+1 ‘szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Emulziés injekcid.

Felrazas utan fehér emulzio.

4. KLINIKAI JEL3'/EMZOK

4.1 Célallat faj(ek)

Szarvasmarha,\iuh és sertes.

4.2 Terdpias javallatok célallat fajonként

Ragaads szdj- és koromfajas elleni aktiv immunizalas a klinikai tinetek csokkentésére szarvasmarha,
juhné9 sertés esetében 2 hetes kortol.

A védettség kezdete:
Szarvasmarha és juh: 7 nap a vakcinazas utan.
Sertések: 4 hét a vakcinazas utan.



Immunitastartossag: szarvasmarha, juh és sertés oltasa neutralizal6 ellenanyagok képzédéset valtja ki,
amelyek legalabb 6 honapon at perzisztalnak. Szarvasmarhaban a protektiv szint feletti ellenanyag
szinteket mértek.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan

Kizarblag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az anyai eredetii ellenanyagok jelenléte megzavarhatja a vakcinazast, ezért a vakcindzést. programot
eszerint kell kialakitani (lasd 4.9 szakasz).

Amikor nagyon fiatal (2 hetes kort) malacokat kell oltani, 8-10 hetes korban Ujraoftasuk javasolt.

45 Az alkalmazéassal kapcsolatos kulonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges évintézkedések
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A felhasznal6 figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A y/élstlen befecskendezés/Oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erés fajdalmat, duzzandtot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izUletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orv0st beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekdvetkezhet.

Ha befecskendezés Gtjan az allatgyogyaszati készitimenynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalaGu! orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalerii 12 6réval az orvosi vizsgalat utdn még

mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. VVéletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar csekéiy\mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar isémias
nekrdzishoz, s6t az érintett ujj clyvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerii sebészi ellatast
igényel, amely soran sziikség iehet az injektalt teriilet mieldbbi feltarasara és atoblitésére, kiillondsen,
ha ujjbegy vagy in is érintait.

4.6  Mellékhatasokigyakorisaga és sulyossaga)

A legtobb allatbanegy adag vakcina beadésa utan nagyon gyakran duzzanat alakult ki (legfeljebb
12 cm atmér6jiker6dzokben és 4 cm atmérdjli sertésekben). Ez a helyi reakcid az oltas utani
négyhetes idgszak alatt rendszerint elmulik, de kisszdmu &llatban fennmaradhat tovabb is.

Az oltas utén< napig gyakran megfigyelhet6 a rektalis hdmérséklet enyhe, legfeljebb 1,2 °C-os
emelkedgse imas generalizalt klinikai ttinet nélkdl.

A mehiékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
iS).



4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhatd.

Laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansidga nem igazolt laktacio idején. Kizarolag a felelds
allatorvos elény/kockazat értékelése szerint alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informécié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténG-egyideji
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utdn mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden
szlikséges elddnteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Az injekcios Uveg tartalmét az injekciostii beszurasa el6tt enyhe keveréssei/homogenizélni kell. Ezt a
legcélszeriibb az injekcids Uveg fejjel lefelé torténd tobbszori atforditésaval elvégezni. A vakcina nem
keverhet6 élénk razassal, mert az légbuborékok beszorulasahoz vezet.

Felhasznalas el6tt a készitmény nem melegithetd.

Alkalmazza a szokasos aszeptikus modszereket. Kertilje el a yakeina szennyezését az elsé felnyitaskor
és a haszndlat sorén.

Alapimmunizalas:

Szarvasmarha 2 hetes kortol: egy adag (2 ml)ssubcutan.
Juh 2 hetes kortdl: egy adag (2 mi), subcutan.
Sertés 2 hetes kortdl: egy adag (24m!), intramuscularisan.

Sorozatolto fecskendd hasznalata ajanlott.

Emlékeztetd oltas: hathavonta.

Amikor anyai ellenanyagok jelenlétéhean kell az allatokat oltani, 8-10 hetes korban Ujraoltasuk
javasolt.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha szukséges

Borjuban, baranyban és maiachan kétszeres adag beadasa utan a 4.6 pontban emlitetteken kiviil nem
figyeltek meg semmilyein mellékhatéast.

Néhany esetben el6forduihat fekélyképz6dés az injekcid beadasi helyén. Rovid idokozokkel ismételt
adagolast kovetden, &z¢n reakciok intenzitasa novekedhet.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5. MMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: inaktivalt virusvakcina, ragados szaj- s koromfajas virus.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QI02AA04.

Szarvasmarha, juh és sertés aktiv immunitasanak kivaltasara a vakcinaban lev0 tisztitott, inaktivalt
ragados szaj- és koromfajas virustorzs antigének ellen.



Kisérletekkel a kdvetkezdket bizonyitottak:

Szarvasmarha O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asial Shamir és SAT2
Saudi Arabia torzsekkel torténd vakcindzasa a fertézésnek kitett allatokban csokkentette a klinikai
tlineteket.

Juh O1 Manisa torzzsel t6rténé vakcinazasa a fertézésnek kitett allatokban csokkentette a

klinikai tlneteket.

Sertés Asial Shamir tdrzzsel torténd vakcinazasa a fertdzésnek kitett allatokban csokkentette a klintkai
tlineteket és a virusuritést. Sertés O Taiwan 3/97 és A22 Iraq torzsekkel torténd vakcinazasa a
fertézésnek kitett allatokban csokkentette a klinikai tlineteket.

Az inaktivalt ragados szaj- és koromfajés antigének tisztitottak, és ahhoz nem tartalmaznak-clegendd
mennyiségli nem-strukturalis fehérjét (NSF), hogy ellenanyag valaszt indukaljanak egv-iegalabb

15 PDso/t0rzs/2 ml-es adagnak megfelelé mennyiségii antigént tartalmazo trivalens vaiscina

beadasat kovetben.

NSF elleni ellenanyagokat nem mutattak ki PrioCHECK FMDV NS test kittel

- szarvasmarhaban kétszeres adag beadasat kovetéen, amit egyetlen agag kdvetett 7 héttel késébb
és egy harmadik oltas egyetlen adaggal 13 héttel a masodik adag-iiéan,

- juhban kétszeres adag beadasat kovetden, amit egyetlen adag kivetett 5 héttel késobb és egy
harmadik oltas egyetlen adaggal 7 héttel a masodik adag utan,

- sertésben kétszeres adag beadasat kovetden, amit egyetlen-atiag kdvetett 3 héttel késobb és egy
harmadik oltas egyetlen adaggal 7 héttel a masodik adag uran.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Paraffin, folyékony

Mannid-monooleéat

Poliszorbat 80

Trometamol

Nétrium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Kalium-klorid

Vizmentes dinatrium-foszfat

Kalium-hidroxid

Viz injekcios célra.

6.2 Fdbb inkompaéipilitasok

Nem keverheté mas-allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhaszpalhatosagi idétartam

A kereskegeimi csomagolasu Asial Shamir torzset nem tartalmazé allatgyogyaszati készitmény
felhasZnalliato: 6 honap.

A kereskedelmi csomagolasu Asial Shamir torzset tartalmazé allatgyogyaszati készitmény

felnasznalhato: 2 hénap.
AkOzvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznéalhaté: azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando és széllitando.

Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.



6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Polipropilén palack nitril-elasztomer zarral és aluminium kupakkal lezarva.
Kiszerelések:

- 1 x 10, 25, 50, 100 vagy 150 adagos palack, papirdobozban.

- 10 x 10, 25, 50, 100 vagy 150 adagos palack, papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmeny vagy a készitmény felhasznalésabol
szdrmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokét’a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZ&XMA(I)

EU/2/13/153/001- 850

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK.DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kigdésanak datuma: 2013/07/15

A forgalomba hozatali engedély megriiitasanak datuma: 14/06/2018

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati ’készitményrdl részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gydgyszerugynokseg honlapjan (http://www.ema.europa.eu).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindeqkiriek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozataléval,
birtgkiasaval, forgalmazésaval, kiadaséval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, eldszor konzultalnia
kell-aZ illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
femzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
tertletén vagy annak egy részén.

Ezen allatgyogyaszati készitmény felhasznalésa csak az eurdpai kdzosségi jog altal a ragados széj- és
korémfajas elleni védekezésre vonatkoz6an meghatarozott kilénleges kdrilmények kozott
engedélyezett.


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

Il.sz. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELSALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATXOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A.  ABIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdanyagok eléallitdjdnak neve és cime

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

HOLLANDIA

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I"aviation

69800 Saint Priest

FRANCIAORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI FS KORLATOZASAI

Kizérdlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 7 ~¢ikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal dsszhangban, megtilthatjak t¢rtletik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgydgyészati készitmény gyartasés, behozatalat, birtoklasat, forgalmazésat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valoszinlsithetd, hogy:

a)  akészitmény alkalmazésa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érintd nemzeti progratnok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az¢ldallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmazé termékek fertézésmenteseis

b)  az a betegség, amellyel szemberi a készitmény immunitast biztosit, az adott terlilet nagy részén
nem fordul el6.

Ezen allatgyogyaszati készitiieny felhasznalasa csak az eurdpai kdzosségi jog altal a ragadds szaj- és
koromfajas elleni védekezésre vonatkozoan meghatarozott kilonleges kdrilmények kozott
engedélyezett.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai efedetli hatoanyag, amit aktiv immunizalésra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Reidelet hatélya ala.

Az SPC5.1 bekezdésében felsorolasra kertilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engeadlyezett vegyliletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyégyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.
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A. CIMKESzO
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AFTOVAXPUR DOE emulzi6s injekcié szarvasmarha, juh és sertés részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Inaktivalt RSZKF antigén > 6 szarvasmarha PDs, torzsenként

3. GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekcid.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 adag

25 adag

50 adag

100 adag

150 adag

10 x 10 adag
10 x 25 adag
10 x 50 adag
10 x 100 adag
10 x 150 adag

5. CELALLATFAJOK, ¢

Szarvasmarha, juh és sertés

o L R

[6.  JAVAULAT(OK)

[ 7. .—ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha és juh: subcutan.
Sertés: intramuscularisan.

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A véletlen befecskendezés veszélyes .

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando és széllitando.
Nem fagyaszthatd.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEN HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNATETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA™ SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYABEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

Az AFTOVAXPUR DOE gyatiasa, behozatala, birtoklasa, forgalmazasa, kiadasa és/vagy
felhasznalasa az egyes tagadhiamok teljes tertiletén vagy annak egy részén tiltva lehet, tovabbi
informéacidért lasd a haszridlati utasitast.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el§l'gondosan el kell zarni!

15. _AEORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehiyinger Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/153/001-850

| 17. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

13



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

50, 100 és 150 adagos palack

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AFTOVAXPUR DOE
Emulzids injekcid szarvasmarha, juh és sertés részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tisztitott, inaktivalt RSZKF antigén > 6 szarvasmarha PDs, torzsenként

3. GYOGYSZERFORMA

Emulzios injekcio.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 adag
100 adag
150 adag

| 5. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh és sertes

W er &

(6. JAVALLAT(OK).~

| 7. ADAGORAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarvasmarha és juh: SC.
Sertés: 1y
Alkalrazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

'S~ ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

A véletlen befecskendezés veszélyes.

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és széllitando.
Nem fagyaszthato.
Fényt6l védve tartando.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI,ALKA'L_.R/IAZASRA," SZAVAKESA
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRAVONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNY IBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra - kizar¢iag allatorvosi vényre adhato ki

[14.  ,GYERMEKEK ELOL GONDGSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

‘ 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetniedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

EU/2/13/153/901-850

[ 17,~A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

10 vagy 25 adagos palack

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AFTOVAXPUR DOE
Emulzids injekcid szarvasmarha, juh és sertés részére

W o &

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

RSZKF antigén > 6 PDsp torzsenként

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY A[}{GSZAMA

10 adag
25 adag

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Szarvasmarha, juh: SC.
Sertés: IM.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi 1d6: Nulla nap.

6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

7. LEJARATIIDO

EXP {hdrap/év}
Felboritas Gtan azonnal felhasznalando.

[ LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyéaszati alkalmazasra.
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HASZNALATI UTASITAS
AFTOVAXPUR DOE emulzios injekcié szarvasmarha, juh és sertés részére
1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEQEL\( JOGQSULTJANAK, TovAgaBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERY
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIAORSZAG

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AFTOVAXPUR DOE emulzi6s injekcid szarvasmarha, juh és sertés részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden adag (2 ml) emulzié tartalmaz:

Hatoanyagok:
Tisztitott, inaktivalt ragados szaj- és kbromfajas virustorzs antigének, legalabb 6 PDso* torzsenként.

*PDso - Az Eurdpai Gyogyszerkionyv 0063 monogréafija szerint meghatarozott 50 %-o0s protektiv
dozis szarvasmarhaban.

A végtermékbe keriilo térzsek szamat és tipusat a végtermék gyartasakor aktudlis jarvanyligyi
helyzethez igazitjak, é5-f€ltlintetik a cimkeén.

Adjuvans:
Folyékony parefiin 537 mg.
Felrazas utan’tehér emulzio.

4, GAVALLAT(OK)

Ragarlos szdj- és koromfajas elleni aktiv immunizélas a klinikai tlinetek csokkentésére szarvasmarha,
n és sertés esetében 2 hetes kortdl.

A védettség kezdete:

Szarvasmarha és juh: 7 nap a vakcinazas utan.
Sertések: 4 hét a vakcinazas utan.
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Immunitastartssag: szarvasmarha, juh és sertés oltasa neutralizalo ellenanyagok képz6édését valtja ki,
amelyek legalabb 6 honapon at perzisztalnak. Szarvasmarhaban a protektiv szint feletti ellenanyag
szinteket mértek.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A legtdbb allatban egy adag vakcina beadasa utan nagyon gyakran duzzanat alakult kin{legfeljebb
12 cm atmér6ji kérédzokben és 4 cm atmér6ji sertésekben). Ez a helyi reakcio az @ités utani
négyhetes iddszak alatt rendszerint elmulik, de kisszamu allatban fennmaradhat.te¥abb is.

Az oltas utan 4 napig gyakran megfigyelhetd a rektalis homérséklet enyhe, legteljebb 1,2 °C-0s
emelkedése mas generalizalt klinikai ttinet nélkal.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarazii:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevgzebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebtimint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-peijelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse-afipi a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha, juh és sertés.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alapimmunizalas:

Szarvasmarha 2 hetes kQrtois egy adag (2 ml), subcutan.
Juh 2 hetes kortdl: egy adag (2 ml), subcutan.
Sertés 2 hetes kortd: egy adag (2 ml), intramuscularisan.

Sorozatolto fecskend&/hasznalata ajanlott.

Emlékeztetd oli4s: hathavonta.

Amikor anyatellenanyagok jelenlétében kell az allatokat oltani, 8-10 hetes korban Ujraoltasuk
javasolt.

9. ““)A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az injekcios Uveg tartalmat az injekcios ti beszurasa el6tt enyhe keveréssel homogenizalni kell. Ezt a
legcélszerlibb az injekcios tiveg fejjel lefelé torténd tobbszori atforditasaval elvégezni.

A vakcina nem keverhet6 élénk razassal, mert az 1égbuborékok beszorulasahoz vezet.

Felhasznalas el6tt a készitmény nem melegithetd.
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Alkalmazza a szokasos aszeptikus modszereket. Keriilje el a vakcina szennyezését az elsé felnyitaskor
és a hasznalat soran.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando és széllitandd.

Nem fagyaszthatd.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
EXP.

A tartaly els6 felbontésa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalandd.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Csak egészséges allatok vakcindzhatok.

Az anyai eredetii ellenanyagok jelenléte megzavarhatjaa vakcinazast, ezért a vakcindzasi programot
eszerint kell kialakitani (lasd "Adagolas" szakasz).

Amikor nagyon fiatal (2 hetes kor) malacokat ke!lsltani, 8-10 hetes korban Ujraoltasuk javasolt.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A felhasznalé figyelmébe:

Az allatgydgyaszati készitmény asvéniiolajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozés
révén a szervezetbe jutott készitmény ¢ros fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas
izUletet vagy ujjat érint, és ha nepatdrténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés (tjan az @ilatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végz6 személy szarvezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat. Ismetelten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 éraval az orvosi vizsgalat
utdn még mindig fennaki!

Az orvos figyelmeie:

Az éllatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitrpénynek akér csekély mennyisége is nagyfoku duzzanatot okozhat, amely akar isémias
nekrozishoZ, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi ellatast
igényel, @mnely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és atoblitésére, kiilondsen,
ha ujjklegy‘vagy in is érintett.

Vempesséq:
£vemhesség ideje alatt alkalmazhatd.

Laktacio:

Az éllatgydgyaszati készitmeny artalmatlansaga nem igazolt laktacio idején. Kizarolag a felel6s
allatorvos el6ny/kockazat értékelése szerint alkalmazhato.

20



Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden
szilkséges elddnteni.

Tiuladagolas (tinetek, siirgdsséei intézkedések, antidotumok):

Borjuban, baranyban és malacban kétszeres adag beadasa utan a ,,mellékhatasok” pontban
emlitetteken kivil nem figyeltek meg semmilyen mellékhatast. Néhany esetben el6fordulhat
fekélyképzodés az injekcio beadasi helyén. Rovid id6kozokkel ismételt adagolast kovetden.czen
reakciok intenzitasa névekedhet.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITAS@K (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletesinforméacio talalhato az Europai
Gydbgyszeriigynokseg honlapjan http://www.ema:europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Szarvasmarha, juh és sertes aktiv immunitasanak kivaltasara a vakcinaban levé tisztitott, inaktivalt
ragadods szaj- és koromfajas virustoizs antigének ellen.

Kisérletekkel a kovetkezoket bizonyitottak:

Szarvasmarha O1 Manisa,C1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asial Shamir és SAT2
Saudi Arabia torzsekkeltorténd vakceinazasa a fertdzésnek kitett allatokban csokkentette a klinikai
tlineteket.

Juh O1 Manisa torzz<el t6rténé vakcinazasa a fertézésnek kitett allatokban csokkentette a

klinikai tlneteket:

Sertés Asial Skamir torzzsel torténd vakcinazasa a fertézésnek kitett allatokban csokkentette a klinikai
tlineteket és & \drusuritést. Sertés O Taiwan 3/97 és A22 Iraq torzsekkel torténd vakcinazasa a
fert6zésnek kitett allatokban csokkentette a klinikai tiineteket.

Az inaktivalt ragados szdj- és koromfajas antigének tisztitottak, és ahhoz nem tartalmaznak elegendé
meniryiségli nem-strukturalis fehérjét (NSF), hogy ellenanyag valaszt indukaljanak egy legalabb

15 RUso/t0rzs/2 ml-es adagnak megfelelé mennyiségii antigént tartalmazo trivalens vakcina

beadasat kovetden.
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NSF elleni ellenanyagokat nem mutattak ki PrioCHECK FMDV NS test Kittel:

- szarvasmarhéban kétszeres adag beadasat kovet6en, amit egyetlen adag kovetett 7 héttel késébb
és egy harmadik oltas egyetlen adaggal 13 héttel a masodik adag utan,

- juhban kétszeres adag beadasat kdvetden, amit egyetlen adag kovetett 5 héttel kés6bb és egy
harmadik oltas egyetlen adaggal 7 héttel a masodik adag utan,

- sertésben kétszeres adag beadasat kovetden, amit egyetlen adag kovetett 3 héttel késdbb és pgy
harmadik oltas egyetlen adaggal 7 héttel a masodik adag utan.

Kiszerelések:

1 x 10, 25, 50, 100 vagy 150 adagos palack, papirdobozban.

10 x 10, 25, 50, 100 vagy 150 adagos palack, papirdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Ezen allatgyogyaszati készitmény felhasznalasa csak az eurdpai kdzosségi jag@ital a ragados szaj- és

korémfajas elleni védekezésre vonatkoz6an meghatarozott kilénleges korulimények kozott
engedélyezett.
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