BILAGA I

PRODUKT



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AFTOVAXPUR DOE injektionsvatska, emulsion for nétkreatur, far och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos om 2 ml emulsion innehaller:

Aktiva substanser:

Max tre av foljande renade, inaktiverade mul-och klgvsjukevirusstammar

OL MANISA ..eveieiiieieiee ettt bbbttt st ee e sessesbestenneseeneenensessensen finnt 4....> 6 PDso*
L0 1 = U URRRIN Ao SR > 6 PDso*
O TaIWEAN 3/97 ..t R s > 6 PDso*
F N [ - o OSSR URUSORRPPUIN: Ao~ SRSTRR > 6 PDso*
A24 CIUZEITO ..ottt s sne b nenne s st sbe st e neeeneas > 6 PDso*
A TUIKEY 14198 ...t % ST > 6 PDso*
N - B A 0 0 4 1 USRS €2 S U > 6 PDso*
SAT2 SAUT AFADIA ....cvviiiiie ettt a et sreete et e e e > 6 PDso*

* PDso — 50% skyddande dos hos notkreatur enligt Europafarmakcpéris monografi 0063.

Antalet och typ av stam i den finala produkten anpassas eftérnridande epidemiologiska situation vid
formulering av den finala produkten och kommer att framga iymiarkningen.

Adjuvans:
Paraffin, flytande.............coooi i 537 mg.

Hjalpamne(n):

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen,sesavsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion.

Vit emulsion efter omskakning,

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur, fax Gefsvin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv isamunisering av nétkreatur, far och svin fran 2 veckors alder mot mul- och klévsjuka for att
redudeia Kliniska symptom.

Waniunitetens inséttande:
N&tkreatur och far: 7 dagar efter vaccinering.
Gvin: 4 veckor efter vaccinering.

Immunitetens varaktighet: vaccinering av notkreatur, far och svin inducerade produktion av
antikroppar som varade minst 6 manader. Hos nétkreatur uppméttes hogre antikroppsnivaer én de
nivaer som visats vara skyddande.



4.3  Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.

Maternella antikroppar kan interferera med vaccineringen. Vaccineringsschemat ska justeras i eniighet
med detta (se avsnitt 4.9).

Vid vaccinering av mycket unga svin (2 veckor gamla) rekommenderas revaccinering vid

8-10 veckors alder.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlettill djur

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjaiviinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finyer. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vird,omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok snashitidkare, &ven om endast en mycket liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakaruriderdokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta lakemedel innehéller mineralolja. Aven/tm'sma méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad.seim till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlust av ett finger. Sakkunniga;, SNNABBA, kirurgiska insatser kravs och tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet kan Kehovas, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

4.6  Biverkningar (frekvens.othvallvarlighetsgrad)

Swvullnad (med en diameter upprtill 12 cm hos idisslare och 4 cm hos svin) ar mycket vanligt
forekommande hos de flesta djur efter administrering av en dos av vaccinet. Dessa lokala reaktioner
héavs normalt 4 veckor éfier vaccinering, men kan vara kvar langre hos ett mindre antal djur.

En mindre hojningav rektaltemperaturen (upp till 1,2 °C) utan nagra andra generella kliniska
symptom ar vanligiforekommande i 4 dagar efter vaccinering.

Frekvensen av(biyerkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycker vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Varivigd (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Miridre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sélisynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet.



Laktation:
Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under laktation. Anvéand endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dévriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans mea
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakernadel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt

Homogenisera innehallet genom forsiktig blandning innan nalen satts i. Detta uppnss D4st genom att
vanda injektionsflaskan upp och ner upprepade ganger. Blanda inte vaccinet geneimkiaftig skakning
eftersom det leder till bildning av luftbubblor.

Véarm inte upp vaccinet fore anvandning.

Anvand sedvanlig aseptisk teknik. Undvik oavsiktlig kontaminering av vascinet efter att
forpackningen dppnats och under anvandning.

Grundvaccinering:

Notkreatur fran 2 veckors alder: en dos om 2 ml, subkutant.
Far fran 2 veckors alder: en dos om 2 ml, subkutatit/
Svin frén 2 veckors alder: en dos om 2 ml, intraimuskulart.

Utrustning avsedd for administrering av multipla injektiongrsakommenderas.
Revaccinering: var 6:e manad.

Vid vaccinering av djur med maternella antikroppa» rekommenderas revaccinering vid 8-10 veckors
alder.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgéraer, motgift), om nédvandigt

Inga andra biverkningar &n de som namns.under avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en
dubbel dos till kalvar, lamm och smagrisar.

| vissa fall kan sar uppsta vid injektionsstallet. Efter upprepad administrering med korta intervaller kan
intensiteten och frekvensen av dessa reaktioner oka.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

S. IMMUN@LSGISKA EGENSKAPER

Farmakoterdpeutisk grupp: inaktiverade virala vacciner, mul- och kldvsjukevirus.
ATCvet-kod: " QI02AA04.

For aft’stimulera aktiv immunitet hos notkreatur, far och svin mot mul- och kl6vsjukevirusstammar
besldkiade med dem i vaccinet.

Féijande har demonstrerats i studier:

Waccinering av notkreatur med stammarna O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey
14/98, Asial Shamir och SAT2 Saudi Arabia resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur
exponerade for infektion.

Vaccinering av far med stam O1 Manisa resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur
exponerade for infektion.



Vaccinering av svin med stam Asia 1 Shamir resulterade i en reducering av kliniska symptom och
virusutsondring hos djur exponerade for infektion. Vaccinering av svin med stammarna O Taiwan 3/97
and A22 Iraq resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur exponerade for infektion.

Inaktiverade mul- och klovsjukeantigen ar renade och innehaller inte tillracklig mangd icke
strukturella proteiner (NSP) for att inducera en antikroppsrespons mot dessa efter vaccinering med gt
trivalent vaccin med en antigenniva motsvarande minst 15 PDso per stam per dos om 2 ml.

Inga antikroppar mot NSP detekterades med PrioCHECK FMDV NS test:

- hos ndtkreatur efter administrering av en dubbel dos foljt av en enkel dos efter 7 }sackor och en
tredje vaccinering 13 veckor efter den andra dosen.

- hos far efter administrering av en dubbel dos f6ljt av en enkel dos efter 5 veckor sch en tredje
vaccinering 7 veckor efter den andra dosen.

- hos svin efter administrering av en dubbel dos f6ljt av en enkel dos eftend veckor och en tredje
vaccinering 7 veckor efter den andra dosen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Paraffin, flytande
Mannidmonooleat
Polysorbat 80

Trometamol

Natriumklorid
Kaliumdivatefosfat
Kaliumklorid
Dinatriumfosfat, vattenfri
Kaliumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férgackning for lakemedlet inte innehallande stam Asia 1 Shamir: 6 manader.
Hallbarhet i o6ppnad forpackning for lakemedlet innehallande stam Asia 1 Shamir: 2 manader.
Hallbarhet i 6ppnadvirivierférpackning: anvand omedelbart.

6.4  Sarskildaforvaringsanvisningar

Forvaras @eh transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Far ej fivsas.
Ljusl@nsligt.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Polypropenflaska med propp av nitrylelastomer och forsluten med aluminiumhatta.
Forpackningsstorlekar:

- Kartong med en flaska om 10, 25, 50, 100 eller 150 doser.

- Kartong med 10 flaskor om 10, 25, 50, 100 eller 150 doser.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller zadallefter
anvandningen

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAILNING

EU/2/13/153/001-850
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANLUE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 15/07/2015

Datum for fornyat godkannande: 14/06/2018

10. DATUM FOR OVERSYN'AY PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information-orindetta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.¢u:

FORBUD M@ "FERSALINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer so(n’avser tillverka, importera, inneha, salja, tillhandahalla och anvanda detta ldkemedel ska
samrada jfied den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar(av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

Anvandandet av detta lakemedel ar enbart tillaten under de sérskilda forhallanden som faststallts av
Furopeiska Gemenskapens lagstiftning om kontroll av mul- och kldvsjuka.


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

BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTI}XA*SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILYVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKA$INGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSRINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

NEDERLANDERNA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

FRANKRIKE

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv-2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, importrinehav, forséljning, tillhandahallande
och/eller anvandning av immunologiska veterinarfiedicinska ldkemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om féljande faststélls:

a)  Administreringen av detta lakemede!ili-diur kommer att forsvara genomférandet av ett
nationellt program for diagnostiséring, overvakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvarorravikontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behandiade djur.

b) Den sjukdom som detta lAkemedel &r avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.

Anvandandet av detta lakeémedel &r enbart tilldten under de sérskilda forhallanden som faststallts av
Europeiska Gemenskapensrlagstiftning om kontroll av mul- och kldvsjuka.
C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva gubstansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses intg7eniiattas av férordning (EG) nr 470/2009.

Hjalgamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell
1ai bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs eller anses inte
amtattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvands sa som i detta lakemedel.









UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AFTOVAXPUR DOE injektionsvatska, emulsion for nétkreatur, far och svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverademul-och klévsjukeantigen, > 6 PDso notkreatur per stam.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

10 doser

25 doser

50 doser

100 doser

150 doser

10 x 10 doser
10 x 25 doser
10 x 50 doser
10 x 100 doser
10 x 150 doser

S. DJURSLAG

Notkreatur, far och svin

o S

(6. INDIKATION(ER)

l 7\J~ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

DMotkreatur och far: subkutan anvandning.
Svin: intramuskuldr anvandning.

Lds bipacksedeln fore anvandning.
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8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT [0

Oavsiktlig injektion ar farlig.

[10.  UTGANGSDATUM >

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvandas omedelbart.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDERFUR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREK_QMMANDE FALL

Ej anvant ldkemedel och avfall: 18s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT V4L'L.KOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OQ-T_ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

Import, innehav, forsaljning, titinaridahallande och/eller anvandning av detta lakemedel ar forbjudet
eller kan férbjudas i en mediemsstat inom hela eller delar av sitt territorium. Las bipacksedeln for
ytterligare upplysningar.

14. TEXTEN ”EC‘PVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom:syai= och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING

Baenringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
1 YSKLAND

12



16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/153/001-850

[17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER Oy

Lot {nummer} Q
*

13



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Flaska med 50, 100 och 150 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AFTOVAXPUR DOE
Injektionsvatska, emulsion fér notkreatur, far och svin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverade mul-och kldvsjukeantigen, > 6 PDso ndtkreatur per stam.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion

4. FORPACKNINGSSTORLEK

50 doser
100 doser
150 doser

| 5. DJURSLAG

Notkreatur, far och svin

™ o -

| 6. INDIKATION(ER]

‘ 1. ADMINIEF."IERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Notkreatur ggn,tar: s.c.
Svin: i.m
Las bipacksedeln fore anvandning.

[57." KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Oavsiktlig injektion ar farlig.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvandas omedelbart.

[ 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ]

Forvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskansligt.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTIQN.AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGIRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | F(j_%E!(OMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH QA_CKHALL FOR BARN”

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica Gmbid
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

16. NUMMER PA GEDKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/153/001-850

‘ 17. TI LLVE?KNINGSSATSNUMMER

Lot {numinery

15



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska med 10 och 25 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ]

AFTOVAXPUR DOE
Injektionsvatska, emulsion for notkreatur, far och svin

™ o e

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

FMD antigen > 6 PDsg per stam.

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 doser
25 doser

4, ADMINISTRERINGSVAG

Notkreatur och far: s.c.
Svin: i.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

‘ 6. TILLVERKNIF\ESSATSNUMMER

Lot {nummer}

[7. UTGANGSDATUM

EXP {riariad/ar}
Brutgn'fdrpackning ska anvandas omedelbart.

[87 TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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BIPACKSEDEL
AFTOVAXPUR DOE injektionsvéatska, emulsion for nétkreatur, far och svin
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande fér forséljning:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
TYSKLAND

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDUEETS NAMN

AFTOVAXPUR DOE injektionsvatska, emulsion/Tér notkreatur, far och svin.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) $elB5STANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos om 2 ml emulsion innehalles;

Aktiva substanser:

Renade, inaktiverade mul- och klGusjukevirusantigen, minst 6 PDso* per stam

* PDso — 50% skyddande dcs, fias notkreatur enligt Europafarmakopéns monografi 0063.

Antalet och typ av stam i tian finala produkten anpassas efter radande epidemiologiska situation vid
formulering av den final4 brodukten och kommer att framga i markningen.

Adjuvans:
Paraffin, flytande 587 mg.

Vit emulsiofiefter omskakning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

&liv immunisering av notkreatur, far och svin fran 2 veckors alder mot mul- och klévsjuka for att
reaucera kliniska symptom.

Immunitetens insattande:

Notkreatur och far: 7 dagar efter vaccinering.
Svin: 4 veckor efter vaccinering.

18



Immunitetens varaktighet: vaccinering av nétkreatur, far och svin inducerade produktion av
antikroppar som varade minst 6 manader. Hos nétkreatur uppméttes hogre antikroppsnivaer én de
nivaer som visats vara skyddande.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Swvullnad (med en diameter upp till 12 cm hos idisslare och 4 cm hos svin) ar mycket vanligt
forekommande hos de flesta djur efter administrering av en dos av vaccinet. Dessatokala reaktioner
forsvinner normalt 4 veckor efter vaccinering, men kan vara kvar langre hos etsmividre antal djur.
En mindre hojning av rektaltemperaturen (upp till 1,2 °C) utan nagra andra generélla kliniska
symptom ar vanligt forekommande i 4 dagar efter vaccinering.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar eiverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade d;ur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 beligndlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 beraidlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlaae,ajur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som intewarnns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterini

7. DJURSLAG

Notkreatur, far och svin.

8. DOSERING FOR VARJEDJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Grundvaccinering:

Notkreatur fran 2 veckdrs Rlder: en dos om 2 ml, subkutant.
Far fran 2 veckors &lder: en dos om 2 ml, subkutant.
Svin fran 2 veckorsx;arder: en dos om 2 ml, intramuskulért.

Utrustning avsetd &r a multipla injektioner rekommenderas vid vaccinationen.

Revaccinerifg: Var 6:¢ manad.

Vid vaetinering av djur med antikroppar frdn modern rekommenderas revaccinering vid 8-10 veckors
alder:

9.7 ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Homogenisera innehallet genom forsiktig blandning innan nalen satts i. Detta uppnas bast genom att
vanda injektionsflaskan upp och ner upprepade ganger. Blanda inte vaccinet genomkraftig skakning

eftersom det leder till bildning av luftbubblor.

Vérm inte upp vaccinet fore anvandning.
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Anvand sedvanlig aseptisk teknik. Undvik oavsiktlig fororening av vaccinet efter att férpackningen
Oppnats och under anvéndning.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fdrvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: anvand omedelbart.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera enbart friska djur.

Antikroppar fran modern kan paverka vaccineringen. Mateineringsschemat ska justeras i enlighet med
detta (se avsnitt Dosering).

Vid vaccinering av mycket unga svin (2 veckor gainla) rekommenderas revaccinering vid

8-10 veckors alder.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personersoiiiger lakemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smérta och
svullnad, sérskilt om lakemedlet inyiCeras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte komamer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med dotta’ ldkemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en mycket liten
mangd injicerats, och ta med aenna information.

Om smartan kvarstar i mewan 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Detta lakemedel ipnetialler mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta lakerieaei’orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven till forlugt ay ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krévs och tidig incision och
irrigation ay et Injicerade omradet kan behovas, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett
finger.

Drakighet:
Kar| anvandas under draktighet.

Cigivning:

Gakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under digivning. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterinars nytta/riskbedémning
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Andra lakemedel och Aftovaxpur Doe:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift):

Inga andra biverkningar &n de som ndmns under avsnitt "Biverkningar” observerades efter
administrering av en dubbel dos till kalvar, lamm och smagrisar.

I vissa fall kan sar uppsta vid injektionsstallet. Efter upprepad administrering med korta intervailer kan
intensiteten och frekvensen av dessa reaktioner oka.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FAI L

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgzngiig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For att stimulera aktiv immunitet hos nitkreatur, far och svin mot mul- och kl6vsjukevirusstammar
beslaktade med dem i vaccinet.

Foljande har demonstrerats i studiew

Vaccinering av notkreatur med stammarna O1 Manisa, O1 BFS, A22 Irag, A24 Cruzeiro, A Turkey
14/98, Asial Shamir och SAT2.Saudi Arabia resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur
exponerade for infektion.

Vaccinering av far med stam O1 Manisa resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur
exponerade for infekticn/

Vaccinering av svirmed stam Asia 1 Shamir resulterade i en reducering av kliniska symptom och
virusutsondring hesydjdr exponerade for infektion. Vaccinering av svin med stammarna O Taiwan 3/97
and A22 Iraq resuierade i en reducering av kliniska symptom hos djur exponerade for infektion.

Inaktiverad¢ Pnuii-och klévsjukeantigen ar renade och innehaller inte tillracklig mangd icke strukturella
proteinerANSP) for att inducera en antikroppsrespons mot dessa efter vaccinering med ett trivalent
vaccin #ned en antigenniva motsvarande minst 15 PDs, per stam per dos om 2 ml.

Ingq antikroppar mot NSP detekterades med PrioCHECK FMDV NS test:

- hos notkreatur efter administrering av en dubbel dos foljt av en enkel dos efter 7 veckor och en
tredje vaccinering 13 veckor efter den andra dosen.

- hos far efter administrering av en dubbel dos f6ljt av en enkel dos efter 5 veckor och en tredje
vaccinering 7 veckor efter den andra dosen.

- hos svin efter administrering av en dubbel dos foljt av en enkel dos efter 3 veckor och en tredje
vaccinering 7 veckor efter den andra dosen.

21


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

Forpackningsstorlekar:

Kartong med en flaska om 10, 25, 50, 100 eller 150 doser.

Kartong med 10 flaskor om 10, 25, 50, 100 eller 150 doser.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Anvandandet av detta lakemedel &r enbart tillaten under de sérskilda forhallanden som faststalltss
Europeiska Gemenskapens lagstiftning om kontroll av mul- och kldvsjuka.
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