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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

AFTOVAXPUR DOE emulzija za injiciranje za govedo, ovce in prasice

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak odmerek (2 ml) emulzije vsebuje:

Ucéinkovine:

Najve¢ tri od spodaj navedenih precis€enih, inaktiviranih sevov virusa slinavke in park/jevke:

(O 1 Y, P o[- T TURTTRRTTION Ae-i >6 ZOs*
L 3 = TP S S > 6 Z0sgp*
O I V1YV TR TR W S > 6 ZOso*
N7 | Vo USRS SRR > 6 ZOso*
YN O (V7411 (o SRS /0 SOUR > 6 Z0s*
ATUIKEY 14198 ...ttt e et sreene e e e e sl e > 6 ZOs*
PN F- RS 11 11 111 GO RN, SUUR TR > 6 Z0Os*
SAT2 Saudi Arabia.....coovvvriei i i > 6 ZOs*

*Z0s0 — 50% zascitnega odmerka pri govedu, kot dolo¢a Ph. Eur/nmianayrafija 0063.

Stevilo in tip sevov, vkljugenih v konéno zdravilo, bosta prilaghizna trenutni epidemiolo3ki situaciji v
¢asu formulacije konénega zdravila in bosta ozna¢ena na‘ayvojnini.

Dodatek:
TEKOCT PATATIN oo S bt 537 mg

PomozZne snovi:

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte pogiaye 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Emulzija za injiciranje.

Bela emulzija po pretresanju.

4, KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalskewrste

Govedo, ovce,inprasici.

4.2  Indikaciye za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Aktivna (munizacija goveda, ovc in prasicev od 2 tednov starosti proti bolezni slinavke in parkljavke
zawzmanjsanje kliniénih znakov.

Nastop imunosti:
Govedo in ovee: 7 dni po cepljenju.
Prasici: 4 tedne po cepljenju.

Trajanje imunosti: cepljenje goveda, ove in prasi¢ev povzro¢i nastanek nevtralizirajocih protiteles, ki
vztrajajo vsaj 6 mesecev. Pri govedu je nivo izmerjenih protiteles nad tistim, ki je dokazano zas¢itni.



4.3 Kontraindikacije

Jih ni.

4.4  Posebna opozorila za vsako ciljno zivalsko vrsto

Cepite samo zdrave Zivali.

Maternalna protitelesa lahko motijo nastanek imunosti. Razpored cepljenja je zato potrebno/usizezno
prilagoditi (glejte poglavje 4.9).

Ce je potrebno cepiti zelo mlade pujske (pri 2 tednih starosti), je priporocljiva revakcindcija pri 8-10
tednih.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih
Jih ni.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje/zdravilo

Namenjeno uporabniku:

Zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-inficisansz lahko povzro¢i hude bole¢ine
in otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahko v izjezniisprimerih, ¢e ni zagotovljena
takojSnja zdravniSka oskrba, privede do izgube prizadetega braia

Ce vam je bilo to zdravilo nenamerno injicirano, se takoj‘posvetujte z zdravnikom, ¢eprav je bila
injicirana le majhna koli¢ina, in mu pokazite navodilo z&&90r&no.

Ce bole¢ina ne popusti po 12 urah po zdravniskem pregiedu, se ponovno posvetujte z zdravnikom.

Namenjeno zdravniku:

Zdravilo vsebuje mineralno olje. Ceprav je bila iaiiCirana le majhna koli¢ina, lahko nenamerno
injiciranje tega zdravila povzro¢i mo¢no oteklines ki lahko na primer privede do ishemiéne nekroze ter
celo do izgube prsta. Potreben je strokoyén, TAKOJSEN, kirurski poseg ter morda tudi takojsnja
incizija in izpiranje injiciranega mesta, zlakti'¢e so prizadete tudi kite ali mehka tkiva prsta.

4.6  Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Oteklina (premera do 12 cm priprezvekovalcih in 4 cm pri prasicih) se je po cepljenju z enim
odmerkom cepiva zelo pogosto‘ngjavila pri vecini Zivali. Te lokalne reakcije obicajno izginejo v

4 tednih po cepljenju, lahkewa pri majhnem Stevilu Zivali vztrajajo dlje.

Pogosto se pri Zivalih o canljenju pojavi zmerno povecanje rektalne temperature za do 1,2 °C, ki traja
4 dni po cepljenju bresmdrugih generaliziranih klini¢nih znakov.

Pogostost neZelenih u¢inkov je doloéena po naslednjem dogovoru:

- zelo pegonti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti,(pui vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasii (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo/redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.1 YUporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti.

Laktacija:
Varnost zdravila v obdobju laktacije ni bila ugotovljena.

Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist/tveganje odgovornega veterinarja.



4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega imunoloSkega zdravila s katerim koli drugim
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega imunolo$kega zdravila pred ali
po uporabi katerega koli drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini odlo¢amo od primera od
primera.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Homogenizirajte vsebino steklenicke z neZznim tresenjem pred prebadanjem z iglo. Najboi;sa
homogenizacija je dosezena z veCkratnim obrac¢anjem stekleni¢ke. Cepiva ne mesajte zmycnim
tresenjem, ker to lahko povzroci nastanek zraénih mehurékov.

Pred uporabo cepiva ne grejte.

Drzite se obicajnih nacel asepse. Preprecite nenamerno kontaminacijo cepiva po pazemn prebadanju in
med uporabo.

Osnovno cepljenje:

Govedo od 2 tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, subkutano
Ovece od 2 tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, subkutahg
Prasici od 2 tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, intranfuskalarno

Priporocljiva je uporaba multiplega injektorja.
Revakcinacija: vsakih 6 mesecev.

V primeru da je potrebno Zivali cepiti ob prisotnosti mat€iainin protiteles, je priporoéljiva
revakcinacija pri 8-10 tednih.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni Kkrypi, protistrupi), (¢e je potrebno)

Po dajanju dvakratnega odmerka pri teletih, jagaictih in pujskih niso bili opisani nobeni drugi nezeleni
ucinki, razen omenjenih v poglavju 4.6.V-aekaterih primerih se lahko pojavijo ulceracije na mestu
injiciranja. Po veCkratnem dajanju v kratkin 2Zasovnih intervalih se lahko intenziteta teh reakcij poveca.

4,11 Karenca

Karenca: Ni¢ dni.

5. IMUNOLOSKE, [ASTNOSTI

Farmakoterapevtska scupina: Inaktivirana virusna cepiva, virus slinavke in parkljevke.

Oznaka ATC vet..O102AA04.

Za stimulacija aistivne imunosti proti preciséenim, inaktiviranim antigenom sevov virusa slinavke in
parkljevke pii govedu, ovcah in prasicih (sorodnim antigenom z antigeni v cepivu).

S Studijami je'dilo dokazano, da cepljenje goveda s sevi O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq; A24 Cruzeiro,
A Turkey 14/98, Asia 1 Shamir in SAT2 Saudi Arabia, dokazano zmanjsa pojavnost klini¢nih znakov
privzivalih, izpostavljenih okuzbi. Cepljenje ovc s sevom O1 Manisa zmanj$a pojavnost kliniénih
zniakow pri Zivalih, izpostavljenih okuZbi.

Cepijenje prasicev s sevom Asial Shamir zmanjSa pojavnost klini¢nih znakov in izlo€anje virusa pri
zipfalih, izpostavljenih okuzbi. Cepljenje prasicev s sevoma O Taiwan 3/97 in A22 Iraq zmanjsa
pojavnost klini¢nih znakov pri Zivalih, izpostavljenih okuzbi.

Inaktivirani antigeni v cepivu so precisceni in ne vsebujejo dovolj ne-strukturnih proteinov (NSP), da
bi izzval odziv protiteles po dajanju trivalentnega cepiva, Ki vsebuje koli¢ino antigena ki ustreza vsaj
15 ZOsp na posamezni sev na 2 ml odmerek.



Z uporabo PrioCHECK FMDV NS testa niso bila zaznana protitelesa proti NSP:

- pri govedu po dajanju dvakratnega odmerka in enega odmerka 7 tednov kasneje in tretjim
cepljenjem z enim odmerkom 13 tednov po drugem cepljenju,

- pri ovcah po dajanju dvakratnega odmerka in enega odmerka 5 tednov kasneje in tretjim
cepljenjem z enim odmerkom 7 tednov po drugem cepljenju,

- pri prasi¢ih po dajanju dvakratnega odmerka in enega odmerka 3 tedne kasneje in tretjim
cepljenjem z enim odmerkom 7 tednov po drugem cepljenju.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi

parafin, tekoci

manid monooleat

polisorbat 80

trometamol

natrijev klorid

kalijev dihidrogenfosfat

kalijev klorid

natrijev hidrogenfosfat, brezvodni
kalijev hidroksid

voda za injekcije

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za upor(boy veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila, ki ne vsebuje sel7a’Asial Shamir, v pakiranju za prodajo: 6 mesecev.
Rok uporabnosti zdravila, ki vsebuje s3¥ Asial Shamir, v pakiranju za prodajo: 2 meseca.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju‘sticne ovojnine: uporabite takoj.

6.4 Posebna navodila za shimnjevanje

Shranjujte in prevazajte v s.adiiniku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzujte.

Zascitite pred svetlobes

6.5 Vrsta ovoinine in vsebina

Polipropilenskasteklenicka z nitrilelastomerno zaporko in zapecatena z aluminijastim pokrovEékom.
Velikostipakiran;:

- Kirtonska Skatla s steklenic¢ko po 10, 25, 50, 100 ali 150 odmerkov;

- Kartonska Skatla z 10 stekleni¢kami po 10, 25, 50, 100 ali 150 odmerkov.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, Ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.



7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMCUA

8. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/13/153/001- 850
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 15/07/2013

Datum zadnjega podaljSanja dovoljenja za promet: 14/06/2018

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterirarskiymedicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila: http://www.ema.europa.£us

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALIL UPORABE

Vsakdo, ki namerava proizvajati, uvaZati ozirowa vnaSati, posedovati, prodajati, oskrbovati in
uporabljati to zdravilo, se mora najprej posyetovati s pristojnim organom posamezne drzave Clanice o
veljavnih programih cepljenja, saj so lahkd te dejavnosti prepovedane v drzavi ¢lanici na njenem
celotnem ozemlju ali delu ozemlja v si-ladu z nacionalno zakonodajo.

Uporaba tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini je dovoljena z zakonodajo Evropske
skupnosti le pod posebnimi pogoji v skladu z ukrepi za nadzor nad slinavko in parkljevko.


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

PRILOGA

PROIZVAJALEC BIOLOSKIH UCINKSVIN IN PROIZVAJALEC ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SE&1J

POGOJI ALI OMEJITVE GLE2EOSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH HEVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV
ZDRAVILA (MRL)



A. PROIZVAJALEC BIOLOSKIH UCINKOVIN IN PROIZVAJALEC ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca bioloSkih ué¢inkovin

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

Nizozemska

Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za sproséanje Serij

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

FRANCIJA

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORARE
Rp-Vet.

Skladno z 71. ¢lenom Direktive 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z vsemi dopolnitvami in
spremembami lahko drzava ¢lanica, skladno z nacionalxozakohodajo, prepove proizvajanje,
uvoz/vnos, posedovanje, prodajo, oskrbo in/ali uporakoSarunoloskega zdravila za uporabo v
veterinarski medicini na svojem celotnem ozemlju di=ezlu ozemlja, Ce ugotovi da:

a)  Dbiuporaba zdravila ovirala izvajanje nagieaainih programov za diagnozo, nadzor ali zatiranje
zivalskih bolezni ali da bi povzro¢ila tezesw pri zagotavljanju odsotnosti okuzenosti pri Zivih
Zivalih ali Zivilih ali drugih proizyogih, pridobljenih iz zdravljenih Zivali.

b)  bolezen, za katero se z zdravilorn/ridobi imunost, na zadevnem obmocju skoraj ni prisotna.
Uporaba tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini je dovoljena z zakonodajo Evropske
skupnosti le pod posebnimi pogoii v skladu z ukrepi za nadzor nad slinavko in parkljevko.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

U¢inkovina, ki je v asaovi bioloSkega izvora namenjena vzbujanju aktivne imunosti, ne spada v
podrocje uporabe.lJredbe(ES) St. 470/2009.

Pomozne snewi \wkljuéno z dodatki), navedene v poglavju 6.1. SPC so bodisi dovoljenje snovi, za
katere tabelay1 priloge Uredbe Komisije (EU) §t. 37/2010 doloc¢a, da MRL ni potreben ali pa ne
spadajo s poarocje uporabe Uredbe (ES) §t. 470/2009, kadar so uporabljene tako kot v tem zdravilu za
uporabo v yeterinarski medicini.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

AFTOVAXPUR DOE emulzija za injiciranje za govedo, ovce in praSice

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Inaktivirani antigeni FMD, 26 ZOs, za govedo na sev

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Emulzija za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

1 x 10 odmerki

1 x 25 odmerki

1 x 50 odmerki

1 x 100 odmerki
1 x 150 odmerki
10 x 10 odmerki
10 x 25 odmerki
10 x 50 odmerki
10 x 100 odmerki
10 x 150 odmerki

(5. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, ovce, prasici

Lo AL O

(6. INDIKKACIJA(E)

[,7.5_ INACIN IN POT(I) UPORABE

Covedo in ovce: subkutano.

wewe

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11



8. KARENCA

Karenca: Ni¢ dni.

9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Nenamerno samoinjiciranje je nevarno.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Po prvem odpiranju uporabite takoj.

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzujte.
Zascitite pred svetlobo.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI,\_'TE DBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13.  BESEDILO “SAMO ZA ZINALY* IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za zivali. Rp-Vet.

Uvoz/vnos, posedovanje,/orodaja, oskrba in/ali uporaba tega zdravila je lahko v drzavi ¢lanici
prepovedana na njenem‘ealctnem ozemlju ali delu ozemlja; za nadaljnje informacije glej navodilo za
uporabo.

14.  BESEDH.O™ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo Stwanjujte nedosegljivo otrokom.

g.__ll\/IE IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Bgehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCIA

12



16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/13/153/001-850

[ 17.  PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE X

Serija {Stevilka} @

13



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Steklenicka s 50, 100 ali 150 odmerkov

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

AFTOVAXPUR DOE
Emulzija za injiciranje za govedo, ovce in prasice

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Inaktivirani antigeni FMD, = 6 ZOsp za govedo na sev

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Emulzija za injiciranje

4. VELIKOST PAKIRANJA

50 odmerkov
100 odmerkov
150 odmerkov

| 5. CILINE ZIVALSKE VRSTE _.

Govedo, ovce in prasici

o - ™

(6. INDIKACIJA(E),

7. NACININPOT(I) UPORABE

Govedo in‘evee: SC
Prasici¢ hivi
Pred ('oorabo preberite navodilo za uporabo.

[&/ KARENCA

Karenca: Ni¢ dni.

14



9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Nenamerno injiciranje je nevarno.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Po prvem odpiranju uporabite takoj.

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte in prevaZajte v hladilniku.
Ne zamrzujte.
Zascitite pred svetlobo.

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANIE-NEPORABLJIENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJ®

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJTAL1 OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali. Rp-Vet.

‘ 14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRZ(IUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ™

‘ 15.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Boehringer Ingelheim Vetniedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCIJA

16. STEVILIKA({E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/13/153/001-850

17, “PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}

15



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Steklenic¢ka z 10 ali 25 odmerki

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

AFTOVAXPUR DOE
Emulzija za injiciranje za govedo, ovce in prasice

™ o e

| 2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

FMD antigen > 6 PDsp na sev

3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINQ-AL STEVILOM ODMERKOV

10 odmerkov
25 odmerkov

4, POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Govedo, ovce: SC
Prasi¢i: IM

S. KARENCA

Karenca: Ni¢ dni.

6. STEVILKA SERNE

Serija {Stevilka}

I 7. DATL_'I\/ﬁZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP fmésec/leto}
Péwrvem odprtju stiéne ovojnine uporabite takoj.

[§/ BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za Zivali.

16
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NAVODILO ZA UPORABO:
AFTOVAXPUR DOE emulzija za injiciranje za govedo, ovce in prasice
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J, CE STA-
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMCIJA

Proizvajalec, odgovoren za sproséanje Serij:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

AFTOVAXPUR DOE emulzija za injiciranje za goveds ovce in prasice

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRU<’H SESTAVIN
Vsak odmerek (2 ml) emulzije vsebuje:

U¢inkovina:
Precis$ceni, inaktivirani antigeni virusa slinavke in parkljevke, vsaj 6 ZOso * na sev

*Z0s0 — 50% zasCitnega odmerla/pri govedu, pri govedu, kot doloc¢a Ph. Eur monografija 0063.

Stevilo in tip sevov, vkliugenih v konéno zdravilo, bosta prilagojena trenutni epidemiolo3ki situaciji v
¢asu formulacije konémegazdravila in bosta oznacena na ovojnini.

Dodatek:
Teko¢i parafin £37 Ing.

Bela emulziya pu pretresanju.

4.5, “NNDIKACIJA(E)

Aktivna imunizacija goveda, ovc in prasi¢ev od 2 tednov starosti proti slinavki in parkljevki za
»phanjsanje pojavnosti klini¢nih znakov.

Nastop imunosti:

Govedo in ovce: 7 dni po cepljenju.
Prasici: 4 tedne po cepljenju.
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Trajanje imunosti: cepljenje goveda, ove in prasiev inducira nastanek nevtralizacijskih protiteles, ki
vztrajajo vsaj 6 mesecev. Pri govedu so izmerjene vrednosti protiteles nad tistimi, ki dokazano

za§Citijo zivali.

5. KONTRAINDIKACIJE

Jih ni.

6. NEZELENI UCINKI

Oteklina (premera do 12 cm pri prezvekovalcih in 4 cm pri prasicih) se je po cepljsaiu'z enim
odmerkom cepiva zelo pogosto pojavila pri vecini zivali. Te lokalne reakcije obiCaing izginejo v

4 tednih po cepljenju, lahko pa pri majhnem Stevilu Zivali vztrajajo dlje.

Pogosto se pri Zivalih po cepljenju pojavi zmerno povecanje rektalne temperatur? za do 1,2 °C, ki traja
4 dni po cepljenju brez drugih generaliziranih klini¢nih znakov.

Pogostost nezelenih uc¢inkov je dolocena po naslednjem dogovoru:;

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokaZzejo pri ve¢ kot 1 od 10/2dravljenih zivali)

- pogosti (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdra¥ljeaib zivali)

- obcasni (pri ved kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000,z¢revljenih Zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.060 2dravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih 2ivali, vkljuéno s posameznimi primerti).

Ce opazite kakr$ne koli stranske ucinke, tudi tiste ki nise=aavedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega vetesinarja.

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Govedo, ovce in prasici.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN
UPORABE ZDRAVILA

Osnovno cepljenje:

Govedo od 2 tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, subkutano
Ovece od 2tednov stargeti calje: en odmerek po 2 ml, subkutano
Prasici od 2 tednov swerosti dalje: en odmerek po 2 ml, intramuskularno

Priporocljiva je unoraba multiplega injektorja.

Revakcinacija: vsakih 6 mesecev.

V primezu dd'je potrebno Zivali cepiti ob prisotnosti maternalnih protiteles, je priporocljiva
revakeinacja pri 8-10 tednih.

0. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Homogenizirajte vsebino steklenicke z neznim tresenjem pred prebadanjem z iglo. Najbolj3a
homogenizacija je dosezena z veCkratnim obrac¢anjem stekleni¢ke. Cepiva ne mesajte z mo¢nim

tresenjem, ker to lahko povzro¢i nastanek zra¢nih mehurckov.

Pred uporabo cepiva ne grejte.
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Drzite se obicajnih nacel asepse. Preprecite nenamerno kontaminacijo cepiva po prvem prebadanju in
med uporabo.

10. KARENCA

Ni¢ dni.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte in prevaZajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzujte.

Zascitite pred svetlobo.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveiden na ovojnini poleg
oznake EXP.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: uporabite takoj

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)
Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto: Cepite te,zarave Zivali.

Maternalna protitelesa lahko motijo nastanek imunosti.gxazpored cepljenja je zato potrebno ustrezno
prilagoditi (glejte poglavje »Odmerjanje«).

Ce je potrebno cepiti zelo mlade pujske (pri 2 tedhihstarosti), je priporo¢ljiva revakcinacija pri 8-10
tednih.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora/izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Namenjeno uporabniku:

Zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenawierno injiciranje/samo-injiciranje lahko povzro¢i hude bolecine
in otekline, zlasti ob injiciranju v sklcp ali prst, in lahko v izjemnih primerih, ¢e ni zagotovljena
takojSnja zdravniSka oskrba, privede a0 izgube prizadetega prsta.

Ce vam je bilo to zdravilo nenziarno injicirano, se takoj posvetujte z zdravnikom, &eprav je bila
injicirana le majhna koli¢inanin'=iu pokazite navodilo za uporabo.

Ce bolegina ne popusti posi2 urah po zdravniskem pregledu, se ponovno posvetujte z zdravnikom.

Namenjeno zdravniku

Zdravilo vsebuje minetalno olje. Ceprav je bila injicirana le majhna koli¢ina, lahko nenamerno
injiciranje tega zdzavila povzro¢i moc¢no oteklino, ki lahko na primer privede do ishemi¢ne nekroze ter
celo do izgube prsta: Potreben je strokoven, TAKOJSEN, kirurdki poseg ter morda tudi takojsnja
incizija in izpiranie injiciranega mesta, zlasti ¢e so prizadete tudi kite ali mehka tkiva prsta.

Brejost:
Lahke s¢ uJorablja v obdobju brejosti.

Lktapija:
Varnost zdravila v obdobju laktacije ni bila ugotovljena. Uporabite le v skladu z oceno razmerja
korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega imunoloskega zdravila s katerim koli drugim
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega imunoloSkega zdravila pred ali
po uporabi katerega koli drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini odlo¢amo od primera od
primera.
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Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno):

Po dajanju dvakratnega odmerka pri teletih, jagnjetih in pujskih niso bili opisani nobeni drugi nezeleni
ucinki, razen omenjenih v poglavju Nezeleni u€inki. V nekaterih primerih se lahko pojavijo ulceracije
na mestu injiciranja. Po veckratnem dajanju v kratkih ¢asovnih intervalih se lahko intenziteta teh
reakcij povecal.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABILJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, Kirnastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

14, DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABG

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletnistrani/cvropske agencije za zdravila:
http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE

Za stimulacijo aktivne imunosti proti pre¢iSéemim, Inaktiviranim antigenom sevov virusa slinavke in
parkljevke pri govedu, ovcah in prasi¢ih (soroGaiin antigenom z antigeni v cepivu).

S Studijami je dilo dokazano, da cepljenie (10veda s sevi O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq; A24 Cruzeiro,
A Turkey 14/98, Asia 1 Shamir in SAT.Z Saudi Arabia, dokazano zmanjsa pojavnost klini¢nih znakov
pri zivalih, izpostavljenih okuzbi. Cepljenje ove s sevom O1 Manisa zmanj$a pojavnost klini¢nih
znakov pri zivalih, izpostavljenih okuzoi.

Cepljenje prasicev s sevom Asiah, Shamir zmanjs$a pojavnost klini¢nih znakov in izloCanje virusa pri
zivalih, izpostavljenih okuzbi, Cepljenje prasi¢ev s sevoma O Taiwan 3/97 in A22 Iraq zmanj$a
pojavnost klini¢nih znakoy=ari Zivalih, izpostavljenih okuzbi.

Zmanjsanje klini¢nih zZnakey, prenosa virusa in viremije ni bilo preuc¢eno pri drugih sevih.

Inaktivirani antigeni weepivu so precisceni in ne vsebujejo dovolj ne-strukturnih proteinov (NSP), da
bi izzvali odziv protiteles po dajanju trivalentnega cepiva, ki vsebuje koli¢ino antigena ki ustreza vsaj
15 ZOsp antigenc,nalposamezni sev na 2 ml odmerek.

Z uporabo FtioCHECK® FMDV NS testa niso bila zaznana protitelesa proti NSP:

- orl govedu po dajanju dvakratnega odmerka in enega odmerka 7 tednov kasneje in tretjim
cepljenjem z enim odmerkom 13 tednov po drugem cepljenju,

- ori ovcah po dajanju dvakratnega odmerka in enega odmerka 5 tednov kasneje in tretjim
cepljenjem z enim odmerkom 7 tednov po drugem cepljenju,
pri prasi¢ih po dajanju dvakratnega odmerka in enega odmerka 3 tedne kasneje in tretjim
cepljenjem z enim odmerkom 7 tednov po drugem cepljenju.

Velikosti pakiranja:

Kartonska Skatla s steklenic¢ko po 10, 25, 50, 100 ali 150 odmerkov.
Kartonska Skatla z 10 steklenickami po 10, 25, 50, 100 ali 150 odmerkov.
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Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Uporaba tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini je dovoljena z zakonodajo Evropske
skupnosti le pod posebnimi pogoji v skladu z ukrepi za nadzor nad slinavko in parkljevko.
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