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BILAGA I 
 

PRODUKTRESUMï¿½ 
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1. DET VETERINï¿½RMEDICINSKA Lï¿½KEMEDLETS NAMN 
 
AFTOVAXPUR DOE injektionsvï¿½tska, emulsion fï¿½r nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin 
 
 
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSï¿½TTNING 
 
Varje dos om 2 ml emulsion innehï¿½ller: 
 
Aktiva substanser: 
Max tre av fï¿½ljande renade, inaktiverade mul-och klï¿½vsjukevirusstammar 
O1 Manisa  ................................................................................................................................. ��� PD50* 
O1 BFS ....................................................................................................................................... ��� PD50* 
O Taiwan 3/97 ...........................................................................................................................  ��� PD50* 
A22 Iraq .....................................................................................................................................  ��� PD50* 
A24 Cruzeiro .............................................................................................................................  ��� PD50* 
A Turkey 14/98 .........................................................................................................................  ��� PD50* 
Asia 1 Shamir ............................................................................................................................. ��� PD50* 
SAT2 Saudi Arabia ...................................................................................................................  ��� PD50* 
 
* PD50 – 50% skyddande dos hos nï¿½tkreatur enligt Europafarmakopï¿½ns monografi 0063. 
 
Antalet och typ av stam i den finala produkten anpassas efter rï¿½dande epidemiologiska situation vid 
formulering av den finala produkten och kommer att framgï¿½ i mï¿½rkningen. 
 
Adjuvans: 
Paraffin, flytande………………………………………………………………………………..537 mg. 
 
Hjï¿½lpï¿½mne(n): 
Fï¿½r fullstï¿½ndig fï¿½rteckning ï¿½ver hjï¿½lpï¿½mnen, se avsnitt 6.1. 
 
 
3. Lï¿½KEMEDELSFORM 
 
Injektionsvï¿½tska, emulsion. 
Vit emulsion efter omskakning. 
 
 
4. KLINISKA UPPGIFTER 
 
4.1 Djurslag 
 
Nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin. 
 
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade 
 
Aktiv immunisering av nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin frï¿½n 2 veckors ï¿½lder mot mul- och klï¿½vsjuka fï¿½r att 
reducera kliniska symptom. 
 
Immunitetens insï¿½ttande:  
Nï¿½tkreatur och fï¿½r: 7 dagar efter vaccinering. 
Svin: 4 veckor efter vaccinering. 
 
Immunitetens varaktighet: vaccinering av nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin inducerade produktion av 
antikroppar som varade minst 6 mï¿½nader. Hos nï¿½tkreatur uppmï¿½ttes hï¿½gre antikroppsnivï¿½er ï¿½n de 
nivï¿½er som visats vara skyddande. 
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4.3 Kontraindikationer 
 
Inga. 
 
4.4 Sï¿½rskilda varningar fï¿½r respektive djurslag 
 
Vaccinera endast friska djur. 
Maternella antikroppar kan interferera med vaccineringen. Vaccineringsschemat ska justeras i enlighet 
med detta (se avsnitt 4.9). 
Vid vaccinering av mycket unga svin (2 veckor gamla) rekommenderas revaccinering vid 
8-10 veckors ï¿½lder. 
 
4.5 Sï¿½rskilda fï¿½rsiktighetsï¿½tgï¿½rder vid anvï¿½ndning 
 
Sï¿½rskilda fï¿½rsiktighetsï¿½tgï¿½rder fï¿½r djur 
 
Inga. 
 
Sï¿½rskilda fï¿½rsiktighetsï¿½tgï¿½rder fï¿½r personer som administrerar lï¿½kemedlet till djur 
 
Till anvï¿½ndaren: 
Detta lï¿½kemedel innehï¿½ller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjï¿½lvinjektion kan leda till svï¿½r smï¿½rta och 
svullnad, sï¿½rskilt om lï¿½kemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sï¿½llsynta fall kan det leda till 
fï¿½rlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vï¿½rd omedelbart.  
Vid oavsiktlig injektion med detta lï¿½kemedel, uppsï¿½k snabbt lï¿½kare, ï¿½ven om endast en mycket liten 
mï¿½ngd injicerats, och ta med denna information. 
Om smï¿½rtan kvarstï¿½r i mer ï¿½n 12 timmar efter lï¿½karundersï¿½kning, kontakta lï¿½kare igen. 
 
Till lï¿½karen: 
Detta lï¿½kemedel innehï¿½ller mineralolja. ï¿½ven om smï¿½ mï¿½ngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion 
med detta lï¿½kemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och 
ï¿½ven till fï¿½rlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krï¿½vs och tidig incision och 
irrigation av det injicerade omrï¿½det kan behï¿½vas, sï¿½rskilt om det rï¿½r sig om mjukdelar eller senor i ett 
finger. 
 
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad) 
 
Svullnad (med en diameter upp till 12 cm hos idisslare och 4 cm hos svin) ï¿½r mycket vanligt 
fï¿½rekommande hos de flesta djur efter administrering av en dos av vaccinet. Dessa lokala reaktioner 
hï¿½vs normalt 4 veckor efter vaccinering, men kan vara kvar lï¿½ngre hos ett mindre antal djur. 
En mindre hï¿½jning av rektaltemperaturen (upp till 1,2 °C) utan nï¿½gra andra generella kliniska 
symptom ï¿½r vanligt fï¿½rekommande i 4 dagar efter vaccinering.  
 
Frekvensen av biverkningar anges enligt fï¿½ljande konvention: 
-  Mycket vanliga (fler ï¿½n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar) 
-  Vanliga (fler ï¿½n 1 men fï¿½rre ï¿½n 10 djur av 100 behandlade djur) 
-  Mindre vanliga (fler ï¿½n 1 men fï¿½rre ï¿½n 10 djur av 1 000 behandlade djur) 
-  Sï¿½llsynta (fler ï¿½n 1 men fï¿½rre ï¿½n 10 djur av 10 000 behandlade djur) 
-   Mycket sï¿½llsynta (fï¿½rre ï¿½n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hï¿½ndelser 

inkluderade) 
 
4.7 Anvï¿½ndning under drï¿½ktighet, laktation eller ï¿½gglï¿½ggning 
 
Drï¿½ktighet: 
Kan anvï¿½ndas under drï¿½ktighet. 
 

LÄ
ke

m
ed

le
t Ä

r i
nt

e 
lÄ

ng
re

 g
od

kÄ
nt

 fÅ
r f

År
sÄ

ljn
in

g



4 

Laktation: 
Sï¿½kerheten av detta lï¿½kemedel har inte faststï¿½llts under laktation. Anvï¿½nd endast i enlighet med 
ansvarig veterinï¿½rs nytta/riskbedï¿½mning. 
 
4.8 Interaktioner med andra lï¿½kemedel och ï¿½vriga interaktioner 
 
Information saknas avseende sï¿½kerhet och effekt av detta vaccin nï¿½r det anvï¿½nds tillsammans med 
nï¿½got annat lï¿½kemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvï¿½ndas fï¿½re eller efter nï¿½got annat lï¿½kemedel 
bï¿½r dï¿½rfï¿½r tas i varje enskilt fall. 
 
4.9 Dosering och administreringssï¿½tt 
 
Homogenisera innehï¿½llet genom fï¿½rsiktig blandning innan nï¿½len sï¿½tts i. Detta uppnï¿½s bï¿½st genom att 
vï¿½nda injektionsflaskan upp och ner upprepade gï¿½nger. Blanda inte vaccinet genomkraftig skakning 
eftersom det leder till bildning av luftbubblor. 
Vï¿½rm inte upp vaccinet fï¿½re anvï¿½ndning.  
Anvï¿½nd sedvanlig aseptisk teknik. Undvik oavsiktlig kontaminering av vaccinet efter att 
fï¿½rpackningen ï¿½ppnats och under anvï¿½ndning.  
 
Grundvaccinering: 
Nï¿½tkreatur frï¿½n 2 veckors ï¿½lder: en dos om 2 ml, subkutant. 
Fï¿½r frï¿½n 2 veckors ï¿½lder: en dos om 2 ml, subkutant. 
Svin frï¿½n 2 veckors ï¿½lder: en dos om 2 ml, intramuskulï¿½rt. 
Utrustning avsedd fï¿½r administrering av multipla injektioner rekommenderas.  
 
Revaccinering: var 6:e mï¿½nad. 
 
Vid vaccinering av djur med maternella antikroppar rekommenderas revaccinering vid 8–10 veckors 
ï¿½lder. 
 
4.10 ï¿½verdosering (symptom, akuta ï¿½tgï¿½rder, motgift), om nï¿½dvï¿½ndigt 
 
Inga andra biverkningar ï¿½n de som nï¿½mns under avsnitt 4.6 observerades efter administrering av en 
dubbel dos till kalvar, lamm och smï¿½grisar. 
I vissa fall kan sï¿½r uppstï¿½ vid injektionsstï¿½llet. Efter upprepad administrering med korta intervaller kan 
intensiteten och frekvensen av dessa reaktioner ï¿½ka. 
 
4.11 Karenstid(er) 
 
Noll dygn. 
 
 
5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER 
 
Farmakoterapeutisk grupp: inaktiverade virala vacciner, mul- och klï¿½vsjukevirus. 
ATCvet-kod: QI02AA04. 
 
Fï¿½r att stimulera aktiv immunitet hos nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin mot mul- och klï¿½vsjukevirusstammar 
beslï¿½ktade med dem i vaccinet. 
 
Fï¿½ljande har demonstrerats i studier: 
Vaccinering av nï¿½tkreatur med stammarna O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 
14/98, Asia1 Shamir och SAT2 Saudi Arabia resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur 
exponerade fï¿½r infektion. 
Vaccinering av fï¿½r med stam O1 Manisa resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur 
exponerade fï¿½r infektion. 
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Vaccinering av svin med stam Asia 1 Shamir resulterade i en reducering av kliniska symptom och 
virusutsï¿½ndring hos djur exponerade fï¿½r infektion. Vaccinering av svin med stammarna O Taiwan 3/97 
and A22 Iraq resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur exponerade fï¿½r infektion. 
 
Inaktiverade mul- och klï¿½vsjukeantigen ï¿½r renade och innehï¿½ller inte tillrï¿½cklig mï¿½ngd icke 
strukturella proteiner (NSP) fï¿½r att inducera en antikroppsrespons mot dessa efter vaccinering med ett 
trivalent vaccin med en antigennivï¿½ motsvarande minst 15 PD50 per stam per dos om 2 ml. 
 
Inga antikroppar mot NSP detekterades med PrioCHECK FMDV NS test: 
 
- hos nï¿½tkreatur efter administrering av en dubbel dos fï¿½ljt av en enkel dos efter 7 veckor och en 

tredje vaccinering 13 veckor efter den andra dosen. 
- hos fï¿½r efter administrering av en dubbel dos fï¿½ljt 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 fï¿½ljt av en enkel dos efter 3 veckor och en tredje 

vaccinering 7 veckor efter den andra dosen. 
 
 
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER 
 
6.1 Fï¿½rteckning ï¿½ver hjï¿½lpï¿½mnen 
 
Paraffin, flytande 
Mannidmonooleat 
Polysorbat 80 
Trometamol 
Natriumklorid 
Kaliumdivï¿½tefosfat 
Kaliumklorid 
Dinatriumfosfat, vattenfri 
Kaliumhydroxid 
Vatten fï¿½r injektionsvï¿½tskor 
 
6.2 Viktiga inkompatibiliteter  
 
Blanda inte med nï¿½got annat lï¿½kemedel. 
 
6.3 Hï¿½llbarhet 
 
Hï¿½llbarhet i oï¿½ppnad fï¿½rpackning fï¿½r lï¿½kemedlet inte innehï¿½llande stam Asia 1 Shamir: 6 mï¿½nader. 
Hï¿½llbarhet i oï¿½ppnad fï¿½rpackning fï¿½r lï¿½kemedlet innehï¿½llande stam Asia 1 Shamir: 2 mï¿½nader. 
Hï¿½llbarhet i ï¿½ppnad innerfï¿½rpackning: anvï¿½nd omedelbart. 
 
6.4 Sï¿½rskilda fï¿½rvaringsanvisningar 
 
Fï¿½rvaras och transporteras kallt (2 °C – 8 °C).  
Fï¿½r ej frysas.  
Ljuskï¿½nsligt. 
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6.5 Inre fï¿½rpackning (fï¿½rpackningstyp och material) 
 
Polypropenflaska med propp av nitrylelastomer och fï¿½rsluten med aluminiumhï¿½tta. 
 
Fï¿½rpackningsstorlekar: 
- 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 fï¿½rpackningsstorlekar att marknadsfï¿½ras. 
 
6.6 Sï¿½rskilda fï¿½rsiktighetsï¿½tgï¿½rder fï¿½r destruktion av ej anvï¿½nt lï¿½kemedel eller avfall efter 

anvï¿½ndningen 
 
Ej anvï¿½nt lï¿½kemedel och avfall ska kasseras enligt gï¿½llande anvisningar. 
 
 
7. INNEHAVARE AV GODKï¿½NNANDE Fï¿½R Fï¿½RSï¿½LJNING 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
TYSKLAND 
 
 
8. NUMMER Pï¿½ GODKï¿½NNANDE Fï¿½R Fï¿½RSï¿½LJNING 
 
EU/2/13/153/001–850 
 
 
9. DATUM Fï¿½R Fï¿½RSTA GODKï¿½NNANDE/Fï¿½RNYAT GODKï¿½NNANDE 
 
Datum fï¿½r fï¿½rsta godkï¿½nnandet: 15/07/2013 
Datum fï¿½r fï¿½rnyat godkï¿½nnande: 14/06/2018 
 
 
10. DATUM Fï¿½R ï¿½VERSYN AV PRODUKTRESUMï¿½N 
 
 
 
Ytterligare information om detta lï¿½kemedel finns pï¿½ Europeiska lï¿½kemedelsmyndighetens webbplats 
http://www.ema.europa.eu. 
 
 
Fï¿½RBUD MOT Fï¿½RSï¿½LJNING, TILLHANDAHï¿½LLANDE OCH/ELLER ANVï¿½NDNING 
 
Personer som avser tillverka, importera, inneha, sï¿½lja, tillhandahï¿½lla och anvï¿½nda detta lï¿½kemedel ska 
samrï¿½da med den berï¿½rda medlemsstatens behï¿½riga myndighet om gï¿½llande 
vaccinationsbestï¿½mmelser, dï¿½ dessa aktiviteter kan vara fï¿½rbjudna i medlemsstaten inom hela eller 
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning. 
Anvï¿½ndandet av detta lï¿½kemedel ï¿½r enbart tillï¿½ten under de sï¿½rskilda fï¿½rhï¿½llanden som faststï¿½llts av 
Europeiska Gemenskapens lagstiftning om kontroll av mul- och klï¿½vsjuka. 
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BILAGA II 
 

A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV 
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR Fï¿½R 
FRISLï¿½PPANDE AV TILLVERKNINGSSATS 

 
B. VILLKOR ELLER BEGRï¿½NSNINGAR Fï¿½R TILLHANDAHï¿½LLANDE 

OCH ANVï¿½NDNING 
 

C. Fï¿½RTECKNING ï¿½VER Hï¿½GSTA TILLï¿½TNA RESTMï¿½NGDER 
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG 
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR Fï¿½R FRISLï¿½PPANDE 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 
NEDERLï¿½NDERNA 
 
Namn och adress till tillverkare som ansvarar fï¿½r frislï¿½ppande av tillverkningssats 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’aviation  
69800 Saint Priest 
FRANKRIKE 
 
 
B. VILLKOR ELLER BEGRï¿½NSNINGAR Fï¿½R TILLHANDAHï¿½LLANDE OCH 

ANVï¿½NDNING  
 
Receptbelagt veterinï¿½rmedicinskt lï¿½kemedel. 
 
Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och rï¿½dets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet 
med nationell lagstiftning fï¿½rbjuda tillverkning, import, innehav, fï¿½rsï¿½ljning, tillhandahï¿½llande 
och/eller anvï¿½ndning av immunologiska veterinï¿½rmedicinska lï¿½kemedel inom hela eller delar av sitt 
territorium om fï¿½ljande faststï¿½lls: 
 
a) Administreringen av detta lï¿½kemedel till djur kommer att fï¿½rsvï¿½ra genomfï¿½randet av ett 

nationellt program fï¿½r diagnostisering, ï¿½vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfï¿½r 
svï¿½righeter att intyga frï¿½nvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra 
produkter, som hï¿½rrï¿½r frï¿½n behandlade djur. 

 
b) Den sjukdom som detta lï¿½kemedel ï¿½r avsett att ge immunitet mot fï¿½rekommer i stort sett inte 

inom omrï¿½det i frï¿½ga. 
 
Anvï¿½ndandet av detta lï¿½kemedel ï¿½r enbart tillï¿½ten under de sï¿½rskilda fï¿½rhï¿½llanden som faststï¿½llts av 
Europeiska Gemenskapens lagstiftning om kontroll av mul- och klï¿½vsjuka. 
 
 
C. Fï¿½RTECKNING ï¿½VER Hï¿½GSTA TILLï¿½TNA RESTMï¿½NGDER (MRL) 
 
Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet 
anses inte omfattas av fï¿½rordning (EG) nr 470/2009. 
 
Hjï¿½lpï¿½mnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC ï¿½r antingen tillï¿½tna substanser fï¿½r vilka tabell 
1 i bilagan till Kommissionens fï¿½rordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krï¿½vs eller anses inte 
omfattas av fï¿½rordning (EG) nr 470/2009 nï¿½r de anvï¿½nds sï¿½ som i detta lï¿½kemedel. 
 LÄ

ke
m

ed
le

t Ä
r i

nt
e 

lÄ
ng

re
 g

od
kÄ

nt
 fÅ

r f
År

sÄ
ljn

in
g



9 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

BILAGA III 
 

Mï¿½RKNING OCH BIPACKSEDEL 
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A. Mï¿½RKNING 
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS Pï¿½ DEN YTTRE Fï¿½RPACKNINGEN 
 
Kartong 

 
 
1. DET VETERINï¿½RMEDICINSKA Lï¿½KEMEDLETS NAMN 
 
AFTOVAXPUR DOE injektionsvï¿½tska, emulsion fï¿½r nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin 
 
 
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)  
 
Inaktiverademul-och klï¿½vsjukeantigen, � 6 PD50 nï¿½tkreatur per stam. 
 
 
3. Lï¿½KEMEDELSFORM 
 
Injektionsvï¿½tska, emulsion 
 
 
4. Fï¿½RPACKNINGSSTORLEK 
 
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 
 
 
5. DJURSLAG 
 
Nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin 
 

 
 
6. INDIKATION(ER) 
 
 
 
7. ADMINISTRERINGSSï¿½TT OCH ADMINISTRERINGSVï¿½G(AR) 
 
Nï¿½tkreatur och fï¿½r: subkutan anvï¿½ndning. 
Svin: intramuskulï¿½r anvï¿½ndning. 
 
Lï¿½s bipacksedeln fï¿½re anvï¿½ndning. 
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8. KARENSTID(ER) 
 
Karenstid: Noll dygn. 
 
 
9. Sï¿½RSKILD(A) VARNING(AR), OM Sï¿½ ï¿½R Nï¿½DVï¿½NDIGT 
 
Oavsiktlig injektion ï¿½r farlig.  
 
 
10. UTGï¿½NGSDATUM 
 
EXP {mï¿½nad/ï¿½r} 
Bruten fï¿½rpackning ska anvï¿½ndas omedelbart. 
 
 
11. Sï¿½RSKILDA Fï¿½RVARINGSANVISNINGAR 
 
Fï¿½rvaras och transporteras kallt (2 °C – 8 °C). 
Fï¿½r ej frysas. 
Ljuskï¿½nsligt. 
 
 
12. Sï¿½RSKILDA Fï¿½RSIKTIGHETSï¿½TGï¿½RDER Fï¿½R DESTRUKTION AV EJ ANVï¿½NT 

Lï¿½KEMEDEL) ELLER AVFALL, I Fï¿½REKOMMANDE FALL 
 
Ej anvï¿½nt lï¿½kemedel och avfall: lï¿½s bipacksedeln. 
 
 
13. TEXTEN ”Fï¿½R DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRï¿½NSNINGAR AVSEENDE 

TILLHANDAHï¿½LLANDE OCH ANVï¿½NDNING, I Fï¿½REKOMMANDE FALL 
 
Fï¿½r djur. Receptbelagt. 
 
Import, innehav, fï¿½rsï¿½ljning, tillhandahï¿½llande och/eller anvï¿½ndning av detta lï¿½kemedel ï¿½r fï¿½rbjudet 
eller kan fï¿½rbjudas i en medlemsstat inom hela eller delar av sitt territorium. Lï¿½s bipacksedeln fï¿½r 
ytterligare upplysningar.  
 
 
14. TEXTEN ”Fï¿½RVARAS UTOM SYN- OCH Rï¿½CKHï¿½LL Fï¿½R BARN” 
 
Fï¿½rvaras utom syn- och rï¿½ckhï¿½ll fï¿½r barn. 
 
 
15. NAMN Pï¿½ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKï¿½NNANDE Fï¿½R 

Fï¿½RSï¿½LJNING 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
TYSKLAND 
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16. NUMMER Pï¿½ GODKï¿½NNANDE Fï¿½R Fï¿½RSï¿½LJNING 
 
EU/2/13/153/001–850 
 
 
17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER 
 
Lot {nummer} 
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS Pï¿½ DEN INRE Fï¿½RPACKNINGEN 
 
Flaska med 50, 100 och 150 doser 
 
 
1. DET VETERINï¿½RMEDICINSKA Lï¿½KEMEDLETS NAMN 
 
AFTOVAXPUR DOE  
Injektionsvï¿½tska, emulsion fï¿½r nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin 
 
 
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)  
 
Inaktiverade mul-och klï¿½vsjukeantigen, � 6 PD50 nï¿½tkreatur per stam. 
 
 
3. Lï¿½KEMEDELSFORM 
 
Injektionsvï¿½tska, emulsion 
 
 
4. Fï¿½RPACKNINGSSTORLEK 
 
50 doser  
100 doser  
150 doser  
 
 
5. DJURSLAG 
 
Nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin 

 
 
 
6. INDIKATION(ER) 
 
 
 
7. ADMINISTRERINGSSï¿½TT OCH ADMINISTRERINGSVï¿½G(AR) 
 
Nï¿½tkreatur och fï¿½r: s.c. 
Svin: i.m. 
Lï¿½s bipacksedeln fï¿½re anvï¿½ndning. 
 
 
8. KARENSTID(ER) 
 
Karenstid: Noll dygn. 
 
 
9. Sï¿½RSKILD(A) VARNING(AR), OM Sï¿½ ï¿½R Nï¿½DVï¿½NDIGT 
 
Oavsiktlig injektion ï¿½r farlig.  
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10. UTGï¿½NGSDATUM 
 
EXP {mï¿½nad/ï¿½r} 
Bruten fï¿½rpackning ska anvï¿½ndas omedelbart. 
 
 
11. Sï¿½RSKILDA Fï¿½RVARINGSANVISNINGAR 
 
Fï¿½rvaras och transporteras kallt. 
Fï¿½r ej frysas. 
Ljuskï¿½nsligt. 
 
 
12. Sï¿½RSKILDA Fï¿½RSIKTIGHETSï¿½TGï¿½RDER Fï¿½R DESTRUKTION AV EJ ANVï¿½NT 

Lï¿½KEMEDEL) ELLER AVFALL, I Fï¿½REKOMMANDE FALL 
 
 
 
13. TEXTEN ”Fï¿½R DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRï¿½NSNINGAR AVSEENDE 

TILLHANDAHï¿½LLANDE OCH ANVï¿½NDNING, I Fï¿½REKOMMANDE FALL 
 
Fï¿½r djur. Receptbelagt. 
 
 
14. TEXTEN ”Fï¿½RVARAS UTOM SYN- OCH Rï¿½CKHï¿½LL Fï¿½R BARN” 
 
 
 
15. NAMN Pï¿½ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKï¿½NNANDE 

Fï¿½R Fï¿½RSï¿½LJNING 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
TYSKLAND 
 
 
16. NUMMER Pï¿½ GODKï¿½NNANDE Fï¿½R Fï¿½RSï¿½LJNING 
 
EU/2/13/153/001–850 
 
 
17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER 
 
Lot {nummer} 
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS Pï¿½ SMï¿½ INRE Lï¿½KEMEDELSFï¿½RPACKNINGAR 
 
Flaska med 10 och 25 doser 
 
 
1. DET VETERINï¿½RMEDICINSKA Lï¿½KEMEDLETS NAMN 
 
AFTOVAXPUR DOE  
Injektionsvï¿½tska, emulsion fï¿½r nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin 

 
 
 
2. Mï¿½NGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER) 
 
FMD antigen ����PD50 per stam. 
 
 
3. Mï¿½NGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER 
 
10 doser 
25 doser  
 
 
4. ADMINISTRERINGSVï¿½G 
 
Nï¿½tkreatur och fï¿½r: s.c. 
Svin: i.m. 
 
 
5. KARENSTID(ER) 
 
Karenstid: Noll dygn. 
 
 
6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER 
 
Lot {nummer} 
 
 
7. UTGï¿½NGSDATUM 
 
EXP {mï¿½nad/ï¿½r} 
Bruten fï¿½rpackning ska anvï¿½ndas omedelbart. 
 
 
8. TEXTEN ”Fï¿½R DJUR” 
 
Fï¿½r djur. 
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B. BIPACKSEDEL 
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BIPACKSEDEL  
 

AFTOVAXPUR DOE injektionsvï¿½tska, emulsion fï¿½r nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin 
 
 
1. NAMN Pï¿½ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKï¿½NNANDE Fï¿½R 

Fï¿½RSï¿½LJNING OCH NAMN Pï¿½ OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV 
TILLVERKNINGSTILLSTï¿½ND SOM ANSVARAR Fï¿½R FRISLï¿½PPANDE AV 
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA 

 
Innehavare av godkï¿½nnande fï¿½r fï¿½rsï¿½ljning: 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
TYSKLAND 
 
Tillverkare ansvarig fï¿½r frislï¿½ppande av tillverkningssats: 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’Aviation  
69800 Saint Priest 
FRANKRIKE 
 
 
2. DET VETERINï¿½RMEDICINSKA Lï¿½KEMEDLETS NAMN 
 
AFTOVAXPUR DOE injektionsvï¿½tska, emulsion fï¿½r nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin. 
 
 
3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH ï¿½VRIGA SUBSTANSER 
 
Varje dos om 2 ml emulsion innehï¿½ller: 
 
Aktiva substanser: 
Renade, inaktiverade mul- och klï¿½vsjukevirusantigen, minst 6 PD50* per stam 
* PD50 – 50% skyddande dos hos nï¿½tkreatur enligt Europafarmakopï¿½ns monografi 0063. 
 
Antalet och typ av stam i den finala produkten anpassas efter rï¿½dande epidemiologiska situation vid 
formulering av den finala produkten och kommer att framgï¿½ i mï¿½rkningen. 
 
Adjuvans: 
Paraffin, flytande 537 mg. 
 
Vit emulsion efter omskakning. 
 
 
4. ANVï¿½NDNINGSOMRï¿½DE(N) 
 
Aktiv immunisering av nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin frï¿½n 2 veckors ï¿½lder mot mul- och klï¿½vsjuka fï¿½r att 
reducera kliniska symptom. 
 
Immunitetens insï¿½ttande:  
Nï¿½tkreatur och fï¿½r: 7 dagar efter vaccinering.  
Svin: 4 veckor efter vaccinering. 
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Immunitetens varaktighet: vaccinering av nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin inducerade produktion av 
antikroppar som varade minst 6 mï¿½nader. Hos nï¿½tkreatur uppmï¿½ttes hï¿½gre antikroppsnivï¿½er ï¿½n de 
nivï¿½er som visats vara skyddande.  
 
 
5. KONTRAINDIKATIONER 
 
Inga. 
 
 
6. BIVERKNINGAR  
 
Svullnad (med en diameter upp till 12 cm hos idisslare och 4 cm hos svin) ï¿½r mycket vanligt 
fï¿½rekommande hos de flesta djur efter administrering av en dos av vaccinet. Dessa lokala reaktioner 
fï¿½rsvinner normalt 4 veckor efter vaccinering, men kan vara kvar lï¿½ngre hos ett mindre antal djur. 
En mindre hï¿½jning av rektaltemperaturen (upp till 1,2 °C) utan nï¿½gra andra generella kliniska 
symptom ï¿½r vanligt fï¿½rekommande i 4 dagar efter vaccinering.  
 
Frekvensen av biverkningar anges enligt fï¿½ljande: 
-  Mycket vanliga (fler ï¿½n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar) 
-  Vanliga (fler ï¿½n 1 men fï¿½rre ï¿½n 10 djur av 100 behandlade djur) 
-  Mindre vanliga (fler ï¿½n 1 men fï¿½rre ï¿½n 10 djur av 1 000 behandlade djur) 
-  Sï¿½llsynta (fler ï¿½n 1 men fï¿½rre ï¿½n 10 djur av 10 000 behandlade djur) 
-   Mycket sï¿½llsynta (fï¿½rre ï¿½n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hï¿½ndelser 

inkluderade) 
 
Om du observerar biverkningar, ï¿½ven sï¿½dana som inte nï¿½mns i denna bipacksedel, eller om du tror att 
lï¿½kemedlet inte har fungerat, meddela din veterinï¿½r. 
 
 
7. DJURSLAG 
 
Nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin. 
 
 
8. DOSERING Fï¿½R VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSï¿½TT OCH 

ADMINISTRERINGSVï¿½GAR 
 
Grundvaccinering: 
Nï¿½tkreatur frï¿½n 2 veckors ï¿½lder: en dos om 2 ml, subkutant. 
Fï¿½r frï¿½n 2 veckors ï¿½lder: en dos om 2 ml, subkutant. 
Svin frï¿½n 2 veckors ï¿½lder: en dos om 2 ml, intramuskulï¿½rt. 
Utrustning avsedd fï¿½r a multipla injektioner rekommenderas vid vaccinationen.  
 
Revaccinering: var 6:e mï¿½nad. 
 
Vid vaccinering av djur med antikroppar frï¿½n modern rekommenderas revaccinering vid 8–10 veckors 
ï¿½lder. 
 
 
9. ANVISNING Fï¿½R KORREKT ADMINISTRERING 
 
Homogenisera innehï¿½llet genom fï¿½rsiktig blandning innan nï¿½len sï¿½tts i. Detta uppnï¿½s bï¿½st genom att 
vï¿½nda injektionsflaskan upp och ner upprepade gï¿½nger. Blanda inte vaccinet genomkraftig skakning 
eftersom det leder till bildning av luftbubblor. 
 
Vï¿½rm inte upp vaccinet fï¿½re anvï¿½ndning.  
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Anvï¿½nd sedvanlig aseptisk teknik. Undvik oavsiktlig fï¿½rorening av vaccinet efter att fï¿½rpackningen 
ï¿½ppnats och under anvï¿½ndning.  
 
 
10. KARENSTID(ER) 
 
Noll dygn. 
 
 
11. Sï¿½RSKILDA Fï¿½RVARINGSANVISNINGAR 
 
Fï¿½rvaras utom syn- och rï¿½ckhï¿½ll fï¿½r barn. 
 
Fï¿½rvaras och transporteras kallt (2 °C – 8 °C). 
Fï¿½r ej frysas. 
Ljuskï¿½nsligt. 
Anvï¿½nd inte detta lï¿½kemedel efter utgï¿½ngsdatumet pï¿½ etiketten efter EXP.  
Hï¿½llbarhet i ï¿½ppnad fï¿½rpackning: anvï¿½nd omedelbart. 
 
 
12. Sï¿½RSKILDA VARNINGAR 
 
Sï¿½rskilda varningar fï¿½r respektive djurslag: 
Vaccinera enbart friska djur. 
Antikroppar frï¿½n modern kan pï¿½verka vaccineringen. Vaccineringsschemat ska justeras i enlighet med 
detta (se avsnitt Dosering). 
Vid vaccinering av mycket unga svin (2 veckor gamla) rekommenderas revaccinering vid 
8-10 veckors ï¿½lder. 
 
Sï¿½rskilda fï¿½rsiktighetsï¿½tgï¿½rder fï¿½r personer som ger lï¿½kemedlet till djur: 
 
Till anvï¿½ndaren: 
Detta lï¿½kemedel innehï¿½ller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjï¿½lvinjektion kan leda till svï¿½r smï¿½rta och 
svullnad, sï¿½rskilt om lï¿½kemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sï¿½llsynta fall kan det leda till 
fï¿½rlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vï¿½rd omedelbart.  
Vid oavsiktlig injektion med detta lï¿½kemedel, uppsï¿½k snabbt lï¿½kare, ï¿½ven om endast en mycket liten 
mï¿½ngd injicerats, och ta med denna information. 
Om smï¿½rtan kvarstï¿½r i mer ï¿½n 12 timmar efter lï¿½karundersï¿½kning, kontakta lï¿½kare igen. 
 
Till lï¿½karen: 
Detta lï¿½kemedel innehï¿½ller mineralolja. ï¿½ven om smï¿½ mï¿½ngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion 
med detta lï¿½kemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och 
ï¿½ven till fï¿½rlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krï¿½vs och tidig incision och 
irrigation av det injicerade omrï¿½det kan behï¿½vas, sï¿½rskilt om det rï¿½r sig om mjukdelar eller senor i ett 
finger. 
 
Drï¿½ktighet: 
Kan anvï¿½ndas under drï¿½ktighet. 
 
Digivning: 
Sï¿½kerheten av detta lï¿½kemedel har inte faststï¿½llts under digivning. Anvï¿½nd endast i enlighet med 
ansvarig veterinï¿½rs nytta/riskbedï¿½mning 
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Andra lï¿½kemedel och Aftovaxpur Doe: 
Information saknas avseende sï¿½kerhet och effekt av detta vaccin nï¿½r det anvï¿½nds tillsammans med 
nï¿½got annat lï¿½kemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvï¿½ndas fï¿½re eller efter nï¿½got annat lï¿½kemedel 
bï¿½r dï¿½rfï¿½r tas i varje enskilt fall. 
 
ï¿½verdosering (symptom, akuta ï¿½tgï¿½rder, motgift): 
Inga andra biverkningar ï¿½n de som nï¿½mns under avsnitt ”Biverkningar” observerades efter 
administrering av en dubbel dos till kalvar, lamm och smï¿½grisar. 
I vissa fall kan sï¿½r uppstï¿½ vid injektionsstï¿½llet. Efter upprepad administrering med korta intervaller kan 
intensiteten och frekvensen av dessa reaktioner ï¿½ka. 
 
Blandbarhetsproblem: 
Blanda inte med nï¿½got annat lï¿½kemedel. 
 
 
13. Sï¿½RSKILDA Fï¿½RSIKTIGHETSï¿½TGï¿½RDER Fï¿½R DESTRUKTION AV EJ ANVï¿½NT 

Lï¿½KEMEDEL ELLER AVFALL, I Fï¿½REKOMMANDE FALL 
 
Ej anvï¿½nt lï¿½kemedel och avfall ska kasseras enligt gï¿½llande anvisningar. 
 
 
14. DATUM Dï¿½ BIPACKSEDELN SENAST GODKï¿½NDES 
 
 
 
Ytterligare information om detta lï¿½kemedel finns tillgï¿½nglig pï¿½ Europeiska lï¿½kemedelsmyndighetens 
hemsida http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
15. ï¿½VRIGA UPPLYSNINGAR 
 
Fï¿½r att stimulera aktiv immunitet hos nï¿½tkreatur, fï¿½r och svin mot mul- och klï¿½vsjukevirusstammar 
beslï¿½ktade med dem i vaccinet. 
 
Fï¿½ljande har demonstrerats i studier: 
Vaccinering av nï¿½tkreatur med stammarna O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 
14/98, Asia1 Shamir och SAT2 Saudi Arabia resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur 
exponerade fï¿½r infektion. 
Vaccinering av fï¿½r med stam O1 Manisa resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur 
exponerade fï¿½r infektion. 
Vaccinering av svin med stam Asia 1 Shamir resulterade i en reducering av kliniska symptom och 
virusutsï¿½ndring hos djur exponerade fï¿½r infektion. Vaccinering av svin med stammarna O Taiwan 3/97 
and A22 Iraq resulterade i en reducering av kliniska symptom hos djur exponerade fï¿½r infektion. 
 
Inaktiverade mul-och klï¿½vsjukeantigen ï¿½r renade och innehï¿½ller inte tillrï¿½cklig mï¿½ngd icke strukturella 
proteiner (NSP) fï¿½r att inducera en antikroppsrespons mot dessa efter vaccinering med ett trivalent 
vaccin med en antigennivï¿½ motsvarande minst 15 PD50 per stam per dos om 2 ml. 
 
Inga antikroppar mot NSP detekterades med PrioCHECK FMDV NS test: 
 
- hos nï¿½tkreatur efter administrering av en dubbel dos fï¿½ljt av en enkel dos efter 7 veckor och en 

tredje vaccinering 13 veckor efter den andra dosen. 
- hos fï¿½r efter administrering av en dubbel dos fï¿½ljt 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 fï¿½ljt av en enkel dos efter 3 veckor och en tredje 

vaccinering 7 veckor efter den andra dosen. 
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Fï¿½rpackningsstorlekar: 
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 fï¿½rpackningsstorlekar att marknadsfï¿½ras. 
 
Anvï¿½ndandet av detta lï¿½kemedel ï¿½r enbart tillï¿½ten under de sï¿½rskilda fï¿½rhï¿½llanden som faststï¿½llts av 
Europeiska Gemenskapens lagstiftning om kontroll av mul- och klï¿½vsjuka. 
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