PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Footvax injekéni emulze pro ovce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Dichelobacter nodosus
Sérotypy  A,B1,B2,C,D.E,F,G.H kazdy v koncentraci 10 pg pili
ekvivalent k >400 jednotek ucinnosti*
Dichelobacter nodosus
Sérotyp I v koncentraci 5x10% bunék
ekvivalent k >400 jednotek ucinnosti*
* urceno na zakladé testu ucinnosti

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Tekuty parafin

Oleomannid

Formaldehyd

Thiomersal

Roztok chloridu sodného

Bila az tém¢f bila olejova emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Ovce

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence a terapie nakazlivého kulhani ovei zptisobeného Dichelobacter nodosus.

Néstup imunity: Imunita se vyviji v pribéhu 6 tydnt od prvni vakcinace
Trvani imunity: 6 mesict

3.3 Kontraindikace

Nevakcinovat ovce v obdobi stfize (6-8 tydni).

Nepouzivat u laktujicich bahnic.

Doporucujeme neaplikovat piipravek bahnicim v dobé 4 tydny pied a 4 tydny po bahnéni.
V nahodilych ptipadech mtize dojit k selhani odpovédi jedince k vakcinaci jako nasledek
imunologické inkompetence nebo jinych pficin.

3.4  Zvlastni upozornéni



Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pokud mozno nedoporucujeme vakcinovat ovce urcené k vystavam nebo k prodeji v dobé 6 mésicti
pfedem (dtivodem je mozny vyskyt t€zkych lokalnich reakei po nespravné aplikaci, které mohou
vyustit v lokalni pigmentaci viny).

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekén€ podanym piipravkem muiize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte lékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro 1ékafe:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. kongit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyZadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Ovce:

Velmi Casté Otok v mist¢ injekéniho podani'

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Vzacné Kulhani?

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych Zvysena teplota, apatie, snizena chut’ k pfijmu potravy
zvirat):

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce?

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetng ojedinélych hlaseni):

I Olej ve vakeing miZe zpusobit reakei v misté injekéniho podani. Ta se miZe projevovat jako mirny otok az
dobte definovana bulka o priméru pfiblizn¢€ 3 cm az 5 cm, nebo dokonce 8 cm, v dobé pfiblizn¢ 24 hodin az 8
dnt po injekci. Tyto otoky obecné ziistavaji neaktivni a mohou zcela vymizet béhem 4-6 tydnt, ale Casto
pretrvavaji po dobu maximalné 10 tydnd. Prilezitostné mohou byt tyto otoky velké, bolestivé a nevzhledné, s
tvorbou abscest, které mohou prasknout a vytéct, zvlaste pokud v dobé podani dojde ke kontaminaci koznimi
bakteriemi. Lze oCekavat ¢astecné nebo uplné vymizeni do 10 tydni po podani. Reakce na druhou davku se
vyvijeji pomaleji, a tvorba nekrotickych 1ézi je vzacna. Pfi makroskopickém vysetfeni mist vpichu mohou byt
obcas zaznamenany abscesy.

2 Po vakcinaci bylo hlaseno generalizované a pfechodné kulhani, které se objevilo do 24 hodin po vakcinaci a
obvykle nepfetrvavalo déle nez 48 hodin.



3V takovych piipadech by méla byt neprodlené podana vhodna davka adrenalinu a/nebo antihistaminik.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové
informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Bfezost a laktace:

Doporucujeme neaplikovat piipravek bahnicim v dobé 4 tydny pied a 4 tydny po bahnéni.
Nepouzivat u laktujicich bahnic.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcinacni davka je Iml.

Aplikuje se subkutanné po stran¢ krku nejlépe 5 - 7,5 cm za ucho zvifete.

Pted pouzitim peclivé protiepat.

Jelikoz vakcina obsahuje olejovité adjuvans je spiSe viskozni. V chladném pocasi je proto v z4jmu
snadnéjsi aplikace vakcinu mirné zahiat v teplé (ne vielé!) vodé po dobu 3 - 4 minut pied zahdjenim
vlastni aplikace.

K aplikaci pouzivejte pouze sterilni material a aplikaci provadéjte pies suchou, Cistou a asepticky
oSetfenou kuzi.

Tomuto upozornéni vénujte zvySenou pozornost pro snizeni rizika vyskytu abscest.

Vakcinaéni program:

Je tieba prizpasobit konkrétnimu stadu v zavislosti na jeho specifickych pozadavcich. Vakcinaéni
schéma se miize ménit sezonu od sezdny zvlasteé z divodu ndkazové situace (chov ohroZeny nebo
postizeny nakazou).

Kdekoli je to mozné, doporuc¢ujeme vakcinovat celé stado. V tomto piipadé dochazi k vyraznému
snizeni incidence onemocnéni a nasledné i rizika vzplanuti onemocnéni z prostredi.

Vakcinuji se jehiata od stafi po 4 tydnu véku.

Preventivni program:

Vakcinace se zahaji avodni davkou.

Dalsi davky pak nasleduji v z&vislosti na ndkazové situaci ve stadé a/nebo klimatickych podminkach.
Jestlize po 4-6 tydnech od vakcinace pietrvava incidence postizeni stada na stejné tirovni nebo
pretrvava pocasi, které podporuje vznik onemocnéni, aplikujte 2. davku. V opaném pfipadé muzete
oddalit aplikaci do doby, kdy podminky budou signalizovat mozny navrat postizeni stada.

Nésledné davkovani miize byt také provadéno v zavislosti na béznych podminkach. V téchto
ptipadech, kdy stado je postizeno onemocnénim téZce a/nebo dlouhodobé, je nezbytna revakcinace v
4-5 mésicnich intervalech. Nasledné pii pfiznivém vyvoji ndkazové situace a podminek chovu mtze
byt vakcinace odlozena do doby zvySeni incidence onemocnéni ve stadu a/nebo zhorseni klimatickych
podminek.

Nejcastéjsi propuknuti ndkazy je v obdobi biezen-kvéten a fijen-prosinec. Pokud je o¢ekavano
propuknuti nakazy nebo zhorSeni ndkazové situace, méla by tedy byt provedena vakcinace pied timto
obdobim.

Lécebny program:




Uvodni dévka se aplikuje celému chovu okamzit& pfi objeveni se zietelnych piiznakii onemocnéni.
Pro maximalni efekt takto zapocaté terapie doporucujeme soucasnou aplikaci antibiotik a oSetfeni a
koupel paznehtd.

Nasledna revakcinace se pak provadi tak, jak je popsano v preventivnim programu. V tomto piipadé
doporucujeme rozhodné navrhované schéma dodrzet jako klicovy faktor pro celkovou kontrolu
onemocnéni v prislusném stade.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky se neobjevuji zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny v
bodé 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1  ATCvet kod: QI04AB03

Specifické protilatky vytvorené po vakcinaci chrani ovece pfed onemocnénim nakazlivého kulhdni ovci
zpuisobeného Dichelobacter nodosus (diive znamého jako Bacteroides nodosus).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 24 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 - 4 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante ped mrazem.

Chrarite pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Pruzna plastova lahev (LDPE) obsahujici 20 ml, 50 ml nebo 250 ml vakciny
uzaviend gumovou zatkou a hlinikovym uzaveérem v kartonové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki



Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/023/01-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21/5/2001

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Prosinec 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

