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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Bravoxin zawiesina do wstrzykiwan dla krow 1 owiec

24 Skiad
Kazdy 1 ml zawiera:

Substancje czynne:

C. perfringens typ A (o) toksoid >0,5 IU*

C. perfringens typ B & C (B) toksoid > 20,5 IU*

C. perfringens typ D (g) toksoid > 5,9 IU*

C. chauvoei pelna kultura, inaktywowana = 90% ochrona**
C. novyi toksoid > 3,8 [IU*

C. septicum toksoid >33 [U*

C. tetani toksoid >4,51U*

C. sordellii toksoid >4.4U!

C. haemolyticum toksoid > 25,0 U*

* ELISA zgodnie z Ph.Eur.

"' ELISA zgodnie ze specyfikacja wytworcy

** Test z zakazeniem do§wiadczalnym kawii domowych zgodnie z Ph.Eur.

# Test neutralizacji toksyn in vitro bazujacy na hemolizie erytrocytow owiec.

Adiuwant:
Glin' 3,026 - 4,094 mg
!z glinu potasu siarczanu (atunu)

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,05 -0,18 mg

Jasno-brazowa, wodna zawiesina osadzajaca si¢ w trakcie przechowywania.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owce.

4. Wskazania lecznicze

Do czynnego uodparniania owiec i krow przeciwko chorobom zwigzanym z zakazeniami wywolanymi
przez Clostridium perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens typ D,
C. chauvoei, C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii i C. haemolyticum oraz przeciwko t¢zcowi
wywotywanemu przez C. tetani. Do biernego uodparniania jagniat i cielgt przeciwko infekcjom
wywolywanym przez wyzej wymienione gatunki Clostridium (z wyjatkiem C. haemolyticum u owiec).

Czas powstania odpornosci:
Owce 1 bydto: 2 tygodnie po podstawowym cyklu szczepien (co wykazano wylacznie na podstawie
badan serologicznych).

Czas trwania odpornosci czynnej:
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Jak wykazano wylacznie na podstawie badan serologicznych:

Owce: 1 rok przeciwko C. perfringens typ A, B, Ci D, C. novyi typ B, C. sordellii, C. tetani;
< 6 miesigcy przeciwko C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei;
Bydto: 1 rok przeciwko C. tetani i C. perfringens typ D;

<1 rok przeciwko C. perfringens typ A, B1C;
< 6 miesiecy przeciwko C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C.
chauvoei.

1 rok po podstawowym cyklu szczepien wykazano anamnestyczng humoralng odpowiedz
immunologiczng (pami¢¢ immunologiczng) na wszystkie sktadniki.

Czas trwania odpornosci biernej:
Jak wykazano wyltacznie na podstawie badan serologicznych:
Jagnigta:  Co najmniej 2 tygodnie dla C. septicum i C. chauvoei;
Co najmniej 8 tygodni dla C. perfringens typ B i C. perfringens typ C;
Co najmniej 12 tygodni dla C. perfringens typ A, C. perfringens typ D, C. novyi typ B, C.
tetani i C. sordellii;
Nie obserwowano odpornosci biernej przeciwko C. haemolyticum.
Cieleta: Co najmniej 2 tygodnie dla C. sordellii i C. haemolyticum;
Co najmniej 8 tygodni dla C. septicum i C. chauvoei,
Co najmniej 12 tygodni dla C. perfringens typ A, C. perfringens typ B,
C. perfringens typ C, C. perfringens typ D, C. novyi typ B i C. tetani.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych lub z niedoborem odpornosci.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Skutecznos$¢ szczepionki w zapewnieniu odpornosci biernej mlodym jagnigtom i cielgtom zalezy od
spozycia przez te zwierzeta odpowiedniej ilosci siary w pierwszym dniu zycia.

Badania kliniczne wykazaly, ze obecnos¢ przeciwciat matczynych (MDA), szczego6lnie przeciwko C.
tetani, C. novyi typ B, C. perfringens typ A (tylko cieleta), C. chauvoei (tylko jagnigta) i C.
perfringens typu D moze ostabia¢ odpowiedz przeciwcial na szczepienie u mlodych jagniat i cielat.
Dlatego, aby zapewni¢ optymalna odpowiedz u mlodych zwierzat z wysokimi poziomami MDA,
szczepienie podstawowe nalezy op6zni¢ do czasu obnizenia si¢ poziomu (czyli po okoto 8-12
tygodniach zycia, patrz punkt ,,Wskazania lecznicze”).

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Dobra praktyka jest regularne obserwowanie po szczepieniu zwierzat pod katem zdarzen
niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia. W przypadku ciezkiej reakcji w miejscu wstrzyknigcia
zaleca si¢ zasiggnigcie porady lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza:
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Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych, innych niz opisane w punkcie ,,Zdarzenia
niepozadane”, gdy szczepionke stosowano u owiec i krow miedzy 8 a 2 tygodniem przed porodem. Ze
wzgledu na brak szczegétowych danych, nie zaleca sig¢ stosowania szczepionki w pierwszym lub
drugim trymestrze cigzy.

Unika¢ stresu u ciezarnych owiec i krow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
U cielat i jagniat reakcje miejscowe mogg si¢ nieznacznie nasili¢, jesli podano dawke dwukrotnie
przekraczajaca zalecang (patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane™).

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto i owce:

Bardzo czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia'.

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Czgsto Ropien w miejscu wstrzyknigcia, przebarwienie skory w
L .

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych miejscu wstrzyknigcia®.

zwierzat): Hipertermia (podniesiona temperatura)’.

Niezbyt czesto Bol w miejscu wstrzykniecia®.

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego (cigzka reakcja alergiczna)°.
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Do $redniej wielko$ci 6 cm u owiec i 15 cm $rednicy u bydta; czasami u bydta mozna zaobserwowac
reakcje o Srednicy do 25 cm. Wigkszos¢ reakcji miejscowych ustepuje w ciggu 3-6 tygodni u owiec 1
ponizej 10 tygodni u bydta. U niewielkiej grupy zwierzat moga utrzymywac si¢ dhuze;j.

*Powraca do normy po ustgpieniu miejscowej reakcji.

SLagodna.

*Przez 1-2 dni po pierwszym szczepieniu.

SW takich przypadkach nalezy niezwlocznie zastosowa¢ odpowiednie leczenie, takie jak adrenaline.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
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Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne.

Dawka:

- Owce: 1 ml - od 2 tygodnia zycia

- Bydto: 2 ml - od 2 tygodnia zycia

Podanie podskoérne, najlepiej w luzny fald skory na boku szyi, z zachowaniem aseptycznych srodkow
ostroznosci.

Szczepienie podstawowe: nalezy poda¢ dwie dawki w odstepie 4-6 tygodni (patrz punkty
,»Wskazania lecznicze” i ,,Specjalne ostrzezenia™).
Powtorne szczepienie: pojedyncza dawke nalezy poda¢ w odstgpach 6 do 12 miesigcy po

szczepieniu podstawowym (patrz punkt ,,Wskazania lecznicze”).
Stosowanie w cigzy:
W celu zapewnienia biernej ochrony potomstwa poprzez siarg, jednorazowe ponowne szczepienie
nalezy wykona¢ miedzy 8 a 2 tygodniem przed porodem, pod warunkiem, ze zwierzgta otrzymaty
pelne szczepienie podstawowe przed cigza.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.
Strzykawki 1 igly przed uzyciem powinny byc¢ sterylne, a wstrzykniecie nalezy wykona¢ w miejscu, w
ktoérym skora jest czysta i sucha, zachowujac srodki ostroznosci zapobiegajace zanieczyszczeniu.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3095/21

Wielkoéci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke 50 ml (50 dawek po 1 ml lub 25 dawek po 2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke 100 ml (100 dawek 1 ml lub 50 dawek 2 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet Sp. z o.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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