DODATAK

*
- *
SAZETAK OPI‘S@STAVA

57

S
A\

S
\k_\k-o
.\Q/
N



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

AFTOVAXPUR DOE emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza od 2 ml emulzije sadrZi:

Djelatne tvari:
Maksimalno tri od sljedecih proé¢is¢enih, inaktiviranih sojeva virusa koji uzrokuje bolest slinavke

i Sapa:

(O ) R\ - L TE: N > 6 PDso*
L ) =1 N /0 > 6 PDso*
O TAIWAN 3/97 ..t s s s srae s s s sree s s oD B > 6 PDso*
YN - 1o TSP OSSPSR . a0 SOTPRSRN > 6 PDso*
A4 CTUZEITO .o iviiee ettt ettt ettt e s et e e s s stttee s sebaneessebeneessebensssssrenssssnnnes Baasesesssrenessssenesins > 6 PDsp*
ATUIKEY 14198 ...ttt se e sre e e sreene e e e et te et sreere s > 6 PDso*
ASIA L SNAMIT c.veeiiiiciie e sres e sre s s e ettt > 6 PDso*
YA AT 10 (o T AN -1 o - T SR > 6PDso*

* PDso — 50% zastitne doze (PD) za goveda kako je propisano (1 mionografiji Europske farmakopeje
(Ph. Eur.) 0063.

Broj i vrsta sojeva koje ¢e sadrzavati konacni veterinarsisg-iriedicinski proizvod prilagodit ¢e se
trenutacnoj epidemiolo§koj situaciji u vrijeme formuladiie konacnog proizvoda i bit ¢e naznacen

na etiketi.

Adjuvans:
tEKUCT PATATIN ..o e ettt 537 mg

Pomoc¢ne tvari:

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.

Bijela emulzija nakonsrctresanja.

4. KLINICKE PQJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrse Zivotinja

Goveda, ovce i svinje.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Aktivna imunizacija goveda, ovaca i svinja, starosti od 2. tjedna, protiv bolesti slinavke i Sapa, kako bi
se smanjili klini¢ki simptomi bolesti.

Pocetak imunosti:.
Goveda i ovce: 7 dana nakon cijepljenja.
Svinje: 4 tjedna nakon cijepljenja.



Trajanje imunosti: cijepljenje goveda, ovaca i svinja inducira stvaranje neutralizirajuéih protutijela
koja su prisutna najmanje 6 mjeseci. U goveda su izmjerene razine protutijela iznad dokazanih
zastitnih razina.

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Maj¢inska protutijela mogu interferirati sa cijepljenjem. U skladu s tim treba prilagoditi plan (vidi
poglavlje 4.9).

Kada jako mlade svinje (u dobi od 2 tjedna) moraju biti cijepljene, docjepljivanjf jewreporuceno u
8.-10. tjednu starosti.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Nema.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Korisniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi minealrie ulje. Nehoti¢na injekcija/samo injiciranje
moze prouzrociti jaku bol i oticanje, narocCito ako se 1tjjicira u zglob prsta, a u rijetkim slucajevima
moze rezultirati gubitkom zahvacenog prsta aki4life pruZzena hitna medicinska pomoc.

Ukoliko dode do nehoti¢nog injiciranja oviirw'vecerinarsko-medicinskim proizvodom, potrazite hitnu
medicinsku pomo¢ ¢ak ako je injicirana vrio m4la kolic¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP.

Ako bol potraje vise od 12 sati nakon lijecnickog pregleda, ponovo potrazite pomo¢ lije¢nika.

Lijecniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski preizved sadrzi mineralno ulje. U sluéaju nehoti¢nog injiciranja ovim
proizvodom, ¢ak ako je injiciratia i vrio mala koli¢ina, ona moze prouzrociti intenzivno oticanje, koje,
na primjer moze rezultiratiigh=micnom nekrozom i ¢ak gubitkom prsta. HITNO je potreban stru¢ni
kirurski pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrucja, napose u
podrucju jagodice prsta il tetiva.

4.6 Nuspojave{ncéstalost i ozbiljnost)

Otekline (promiera tio’l2 cm u prezivaca i 4 cm u svinja) se dogadaju vrlo ¢esto nakon primjene doze
cjepiva. Tosse lokalne reakcije obi¢no povuku u razdoblju od ¢etiri tjedna nakon cijepljenja, no
mogu trajati i duze kod manjeg broja Zivotinja.

Cesto je prisutan blagi porast rektalne temperature do 1,2°C tijekom 4 dana nakon cijepljenja bez

drugih generaliziranih klini¢kih simptoma.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Geste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).



4.7  Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta.

Laktacija:
Neskodljivost veterinarskog proizvoda nije utvrdena tijekom laktacije. Koristiti samo u skladu s

procjenom koristi / rizika od strane odgovornog veterinara.
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podaci o neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog ciepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda trebadgnesiti od sluc¢aja

do slucaja.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Homogenizirajte sadrzaj bocCice blagim mijeSanjem prije umetanjaxgie=10 se najbolje postize
preokretanjem bocice nekoliko puta od vrha prema dnu. Ne mijesaite/¢jepivo snaznim protresanjem jer
time stvarate zra¢ne mjehurice.

Ne zagrijavati proizvod prije primjene.

Primijenite uobicajene asepticke postupke. Izbjegavajte sl(i¢ajne kontaminacije cjepiva nakon prvog
izvlacenja i tijekom uporabe.

Prvo cijepljenje:

Goveda od 2. tjedna starosti: jedna doza od 2 ml potkoZno.
Ovce od 2. tjedna starosti: jedna doza o 2’ ml potkoZno.
Svinje od 2. tjedna starosti: jedna dozaod 2'ml u misic.

Preporucuje se primjena uredaja za viSestrukoJnjiciranje.

Ponovno cijepljenje: svakih Sest mjeseci.

Kada se moraju cijepiti Zivotinje.s pirisutnim maj¢inskim protutijelima, docjepljivanje je preporuceno s
8-10 tjedana starosti.

4.10 Predoziranje (simptonit, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nisu zabiljeZzene nuspsiave, osim onih spomenutih u dijelu 4.6, nakon primjene dvostruke doze na
teladi, janjadi i prasact

U nekim se sluc¢ajeviina na mjestu injiciranja mogu pojaviti ¢irevi. Nakon ponovljenih primjena u
kratkim intervalima, mbguce je da ce te reakcije biti pojacanog intenziteta.

4.11 Karencija(e)

Nula dana.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmaceutska grupa: inaktivirano virusno cjepivo, virus koji uzrokuje bolest slinavke i Sapa.
ATCuvet kod: QI02AA04.

Za stimulaciju aktivne imunosti goveda, ovaca i svinja protiv proc¢is¢enih, inaktiviranih antigena
sojeva virusa koji uzrokuje bolest slinavke i Sapa koje sadrZi ovo cjepivo.



Ispitivanja su pokazala sljedece:

Cijepljenje goveda sojevima O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asial
Shamir i SAT2 Saudi Arabia rezultira smanjenjem klini¢kih simptoma u Zivotinja koje su izloZene
infekciji.

Cijepljenje ovaca sojem O1 Manisa rezultira smanjenjem klinickih simptoma u Zivotinja koje su
izloZene infekciji.

Cijepljenje svinja sojem Asial Shamir rezultira smanjenjem klini¢kih simptoma i izlu¢ivanja virusa u
Zivotinja koje su izloZene infekciji. Cijepljenje svinja sojem O Taiwan 3/97 i A22 Iraq rezultira
smanjenjem klinickih simptoma u Zivotinja koje su izloZene infekciji.

Inaktivirani antigeni bolesti slinavke i $apa pro¢is¢eni su i ne sadrZe dovoljne koli¢ine nestrukturnih
proteina (NSP) kako bi inducirali odgovor protutijela nakon primjene trovalentnog cjepiva s koli¢inom
antigena koja odgovara najmanje 15 PDsy po soju, u dozi od 2 ml.

Nisu otkrivena protutijela na NSP primjenom kompleta za ispitivanje PrioCHECKWFMDV NS:

- u goveda nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila ieuna doza 7 tjedana kasnije i
trece cijepljenje jednom dozom 13 tjedana nakon druge doze,

- u ovaca nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedifajeana doza 5 tjedana kasnije i
trece cijepljenje jednom dozom 7 tjedana nakon druge doze;

- u svinja nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijadila jedna doza 3 tjedna kasnije i
trece cijepljenje jednom dozom 7 tjedana nakon druge dbze!

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari

Parafin, tekuéi

Manid mono-oleat
Polisorbat 80

Trometamol

Natrijev klorid
Kalij-dihidrogenfosfat
Kalijev klorid

Dinatrijev fosfat, bezvodni
Kalijev hidroksid

Voda za injekcije.

6.2 Glavne inkomzgativilnosti

Ne mijeSati s bilowkojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda koji ne sadrzZi soj Asial Shamir kad je zapakiran za
prodaju: 6 mjeseci.

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda koji sadrZi soj Asial Shamir kad je zapakiran za
prodaju: 2 mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah primijeniti.

6.4 Posebne mjere pri Cuvanju

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Cuvati od zamrzavanja.
Zastititi od svjetla.



6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Polipropilenska boca s nitrilnim elastomernim zatvaraéem i zatvorena aluminijskim ¢epom.
Velicine pakovanja:

- kartonska kutija s 1 bocom s 10, 25, 50, 100 ili 150 doza;

- kartonska kutija s 10 boca s 10, 25, 50, 100 ili 150 doza.

Ne moraju sve veliC¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali giosiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim prapisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NJEMACKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJEN ) PROMET
EU/2/13/153/001- 850

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRQZULIJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 15/07/2013

Datum zadnjeg produljenja: 14/06/2018

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije s=gvam veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web-stranici Europske
agencije za lijekove (&ite://www.ema.europa.eu).

ZABRANA PREDAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Tko namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, prodavati, opskrbljivati i primjenjivati ovaj
veterinarsko-medicinski proizvod mora se savjetovati s nadleznim tijelom odnosne drzave ¢lanice u
pogledu vazeéih odredbi o cijepljenju jer ta aktivnost moze biti zabranjena u drzavama ¢lanicama na
cijelom ili na dijelu njihovog teritorija sukladno nacionalnom zakonodavstvu.

Primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda dopustena je samo u odredenim uvjetima
utvrdenim zakonodavstvom Europske zajednice u pogledu kontrole bolesti slinavke i Sapa.


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

DODATAK i

PROIZVODAC BIOLQSKIH DJELATNIE TVARI I PROIZVODPAC
ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U »OGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL



A. PROIZVODAC BIOLOSKIH DJELATNIH TVARI I PROIZVODPAC ODGOVORAN
ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloskih djelatnih tvari

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

NIZOZEMSKA

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za puStanje serije u promet

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

FRANCUSKA

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRB RPRIMJENE
Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recspt.

Sukladno ¢lanku 71. Direktive 2001/82/EZ i Europskog Pariamenta i Vijeca s izmjenama i dopunama,
drzave ¢lanice, u skladu s nacionalnim zakonodavstvon#snGgu zabraniti proizvodnju, uvoz,
posjedovanje, prodaju, opskrbu i/ili primjenu imunolosixih waterinarsko-medicinskih proizvoda na
cijelom ili na dijelu svog teritorija ako je utvrdeno €a:

a) ¢e primjena proizvoda na Zivotinjama inferferirati s provedbom nacionalnog programa za
otkrivanje, kontrolu ili iskorjenjivarijeboiesti Zivotinja ili ¢e prouzrociti poteskoce u
certificiranju odsutnosti zaraze u Zivih Zivotinja ili hrani ili drugim proizvodima dobivenim od
tretiranih zivotinja.

b)  je bolest, za koju je proizved framijenjen da pruZzi imunost, u velikoj mjeri odsutna s
odnosnog podrugja.

Primjena ovog veterinarskéwm-dicinskog proizvoda dopustena je samo u odredenim uvjetima
utvrdenim zakonodavstvom Europske zajednice u pogledu kontrole bolesti slinavke i Sapa.

C. 1ZVJESCE OWMXL,

Djelatna tvar4«oja s&’sastoji od tvari bioloSkog podrijetla, namijenjene za stvaranje aktivne imunosti na
koje se ne primjewjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009.

Pomoc¢ne tvari (ukljucujuéi adjuvanse) navedene u dijelu 6.1 SPC su ili dozvoljene tvari za koje je u
tablici 1, Dodatka Uredbe Komisije (EU) br. 37/2010 navedeno da odredivanje MRL nije nuzno, ili se
smatra da se na njih ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tom
veterinarsko-medicinskom proizvodu.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

AFTOVAXPUR DOE emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Inaktivirani antigen bolesti slinavke i Sapa > 6 govedih PDso po soju

‘ 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

10 doza

25 doza

50 doza

100 doza

150 doza

10 x 10 doza
10 x 25 doza
10 x 50 doza
10 x 100 doza
10 x 150 doza

5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, ovce i svinje

w & e

| 6. INDIKACIJE

| 7. NACIN I PUTEVI PRIMJENE

Goveda i ovce: potkozno.
Svinje: u misi¢.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

11



8. KARENCIJA(E)

Karencija: nula dana.

9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Nehoti¢no injiciranje je opasno.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren odmah primijeniti.

‘ 11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

(:Duvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Cuvati od zamrzavanja.
Zastititi od svjetla.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJUNEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IK IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13. RLJECI ,,SAMO ZA PRIMJENI/WA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE }» PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama™zaaje se samo na veterinarski recept.

Uvoz, prodaja, opskrba i/ili peiiiijena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda moze biti zabranjena
u drZavi ¢lanici na cijelom ili na dijelu njenog teritorija, za daljnje informacije vidi uputu 0 VMP.

14, RIJECI ,COVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE*

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/13/153/001-850

12



‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM PAKOVANJIMA

Boca s 50, 100 i 150 doza

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

AFTOVAXPUR DOE
Emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Inaktivirani antigen bolesti slinavke i S8apa, > 6 govedih PDsg po sojul.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

50 doza
100 doza
150 doza

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, ovce i svinje

™ e &

| 6. INDIKACIJE

| 7. NACIN WPUTEVI PRIMJENE

Goveda i ovce: s.c.
Svinje: i.m.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija: nula dana.

14



9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Nehoti¢no injiciranje je opasno.

‘ 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren odmah primijeniti.

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom
Cuvati od zamrzavanja.
Zastititi od svjetla.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEURGTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

13. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA“ I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, AKCWJEPRIMJENJIVO

Samo za primjenu na zivotinjama. 1zdaje se samo na veterinarski recept.

14.  RUJECI ,,CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE®

15. NAZIV | ADRESA NOSI FELIJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmetica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

16. BROJ(EV_I)SDOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/13/153/001-850

‘ 17.  BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}

15



OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Boca s 10 ili 25 doza

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

AFTOVAXPUR DOE
Emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje

W -

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

FMD antigen > 6 PDso po soju

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU I."Ck_'A

10 doza
25 doza

4. PUTEVI PRIMJENE

Govedo, ovce: s.C.
Svinje: i.m.

5.  KARENCIJA(E)

Karencija: nula dana.

[ 6. BROJPROIZVGUNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoren odmah primijeniti.

8. RIJECI,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA®

Samo za primjenu na Zivotinjama.

16
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UPUTA O VMP
AFTOVAXPUR DOE emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje
1. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NJEMACKA

Proizvodad odgovoran za pusStanje serije u promet:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANCUSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG RRS1ZVODA

AFTOVAXPUR DOE emulzija za injekciju za govadaovce i svinje

8! KVALITATIVNI | KVANTITATiIYNI"SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

Jedna doza od 2 ml emulzije sadrzi:

Djelatne tvari:

Procisceni, inaktivirani antigeniisoj2vi virusa koji uzrokuju bolest slinavke i Sapa, najmanje 6 PDso*

po sojul.

*PDso — 50% zastitne ¢0z2 (PD) za goveda kako je propisano u monografiji Europske farmakopeje
(Ph. Eur.) 0063.

Broj i vrsta sojevakoje ¢e sadrzavati konacni veterinarsko-medicinski proizvod prilagodit ¢e se
trenutacnoj epidemiGloskoj situaciji u vrijeme formulacije konacnog proizvoda i bit ¢e naznacen

na etiketi.

Adjuvans:
Tekuéi parafin 537 mg.

Bijela emulzija nakon protresanja.
4. INDIKACIJE

Aktivna imunizacija goveda, ovaca i svinja, starosti od 2. tjedna, protiv bolesti slinavke i Sapa, kako bi
se smanjili klini¢ki simptomi bolesti.
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Pocetak imunosti:
Goveda i ovce: 7 dana nakon cijepljenja.
Svinje: 4 tjedna nakon cijepljenja.

Trajanje imunosti: cijepljenje goveda, ovaca i svinja inducira stvaranje neutraliziraju¢ih protutijela
koja su prisutna najmanje 6 mjeseci. U goveda su izmjerene razine protutijela iznad dokazanih
zastitnih razina.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

6. NUSPOJAVE

Otekline (promjera do 12 cm u preZivada i 4 cm u svinja) dogadaju se vrlo desto

nakon primjene doze cjepiva. Te se lokalne reakcije obi¢no povuku u i zddblju od Eetiri tjedna nakon
cijepljenja, no mogu trajati i duze kodmanjeg broja Zivotinja.Cesto je’prisiitan blagi porast rektalne
temperature do 1,2°C tijekom 4 dana nakon cijepljenja bez drugih getreraliziranih klini¢kih simptoma.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Geste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokaiu;u,nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1Q0 4etiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinia e, 1,900 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na.10.900 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

Ako primijetite bilo kakve nuspojave, ¢ak 1 6na.koje nisu ve¢ navedene u ovom paketu ili mislite da
lijek nije djelovao, obavijestite svog veterinara:

7. CILINE VRSTE ZIVOTiNJA

Goveda, ovce i svinje.

8. DOZIRANJE 2A SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, PUTEVI I NACIN PRIMJENE

Prvo cijepljenje:

Goveda od 2. tjedna starosti: jedna doza od 2 ml potkozno.
Ovce od 2. tjédna starosti: jedna doza od 2 ml potkoZno.
Svinje od 2. tjedra starosti: jedna doza od 2 ml u misi¢.

Preporucuje se primjena uredaja za viSestruko injiciranje.

Ponovno cijepljenje: svakih Sest mjeseci.

Kada se moraju cijepiti Zivotinje s prisutnim maj¢inskim protutijelima, docjepljivanje je preporuceno S
8-10 tjedana starosti.

9. SAVIJIETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Homogenizirajte sadrzaj bocCice blagim mijeSanjem prije umetanja igle. To se najbolje postize
preokretanjem bocice nekoliko puta od vrha prema dnu.

Ne mijesajte cjepivo snaznim protresanjem jer time stvarate zracne mjehurice.
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Ne zagrijavati proizvod prije primjene.
Primijenite uobicajene asepticke postupke. Izbjegavajte slu¢ajne kontaminacije cjepiva nakon prvog
izvlacenja i tijekom uporabe.

10, KARENCIJA(E)

Nula dana.

11, POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roks Valjanosti naznacenog na etiketi
poslije EXP.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odniah Srimijeniti.

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinia.
Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Majcinska protutijela mogu interferirati sa cijeplienjem. U skladu s tim treba prilagoditi plan (vidi
poglavlje ,,doziranje*).

Kada jako mlade svinje (od 2. tjedna starost1) moraju biti cijepljene, docjepljivanje je preporuceno u
8.-10. tjednu starosti.

Posebne mjere opreza koje mora poGezeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama:

Korisniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢na injekcija/samo injiciranje
moze prouzrociti jaku®ol i oticanje, naro€ito ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim slucajevima
moze rezultirati gubitlssmizahvacenog prsta ako nije pruzena hitna medicinska pomoc¢.

Ukoliko dode do mehutighog injiciranja ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, potrazite hitnu
medicinsku pomo¢ Cais ako je injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP.

Ako bol potraje vise'ol 12 sati nakon lije¢ni¢kog pregleda, ponovo potrazite pomo¢ lijecnika.

Lijecniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. U slu¢aju nehoti¢nog injiciranja ovim
proizvodom, ¢ak ako je injicirana i vrlo mala koli¢ina, ona moze prouzro€iti intenzivno oticanje, koje,
na primjer moze rezultirati ishemi¢nom nekrozom i ¢ak gubitkom prsta. HITNO je potreban stru¢ni
kirurski pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podru¢ja, napose u
podrudju jagodice prsta ili tetiva.

Graviditet:
MozZe se primijeniti tijekom graviditeta.

Laktacija:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom laktacije. Koristiti samo u

skladu s procjenom koristi / rizika od strane odgovornog veterinara.
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Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Ne postoje dostupni podaci o neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja

do slucaja.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Nisu zabiljeZene nuspojave, osim spomenutih u dijelu ,,Nuspojave* nakon primjene dvostruke doze na
teladi, janjadi i prasadi. U nekim se slu¢ajevima na mjestu injiciranja mogu pojaviti ¢irevi. Nakon
ponovljenih primjena u kratkim intervalima mogucée je da ¢e reakcije biti pojacanog intenziteta.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodimom.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBY JENOG PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpaci materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u sklacy s/iokalnim propisima.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PJSA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web-stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu’,

15, OSTALE INFORMACIJE

Za stimulaciju aktivne imunosti goveda, ovaca i svinja protiv pro¢is¢enih, inaktiviranih antigenih
sojeva virusa koji uzrokuje bolest.slinavke i Sapa, koje sadrzi ovo cjepivo.

Ispitivanja su pokazala sljedac-:

Cijepljenje goveda sojevima Ut Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98 , Asial
Shamir i SAT2 Saudi #Arebia rezultira smanjenjem klinickih simptoma u zivotinja koje su izlozene
infekciji.

Cijepljenje ovaca $9jetn/01 Manisa rezultira smanjenjem klini¢kih simptoma u zivotinja koje su
izloZene infekcijis

Cijepljenje svinja spjein Asial Shamir rezultira smanjenjem klini¢kih simptoma i izlu¢ivanja virusa u
zivotinja koje su‘izlozene infekciji. Cijepljenje svinja sojem O Taiwan 3/97 i A22 Iraq rezultira
smanjenjem klini¢kih simptoma u Zivotinja koje su izloZene infekciji.

Inaktivirani antigeni bolesti slinavke i S8apa proc¢is¢eni su i ne sadrZze dovoljne koli¢ine nestrukturnih
proteina (NSP) kako bi inducirali odgovor protutijela nakon primjene trovalentnog cjepiva s koli¢inom
antigena koja odgovara najmanje 15 PDsy po soju u dozi od 2 ml.

Nisu otkrivena protutijela na NSP primjenom kompleta za ispitivanje PrioCHECK FMDV NS:
- u goveda nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila jedna doza 7 tjedana kasnije i
trece cijepljenje jednom dozom 13 tjedana nakon druge doze,

- u ovaca nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila jedna doza 5 tjedana kasnije i
trece cijepljenje jednom dozom 7 tjedana nakon druge doze,
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http://www.ema.europa.eu/

- u svinja nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila jedna doza 3 tjedna kasnije i
trece cijepljenje jednom dozom 7 tjedana nakon druge doze.

Velicine pakovanja:
Kartonska kutija s 1 bocom s 10, 25, 50, 100 ili 150 doza
Kartonska kutija s 10 boca s 10, 25, 50, 100 ili 150 doza

Ne moraju sve veliCine pakovanja biti u prometu.

Primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda dopustena je samo u odredenim uvjetima
utvrdenim zakonodavstvom Europske zajednice u pogledu kontrole bolesti slinavke i $apa.
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