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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
AFTOVAXPUR DOE HPXOVMD�GR�ZVWU]\NLZDĔ GOD�E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ 
 
 
2. 6.à$'�-$.2ĝ&,2:<�,�,/2ĝ&,2:<� 
 
.DĪGD�GDZND����PO� emulsji zawiera: 
 
Substancje czynne: 
1LH�ZLĊFHM�QLĪ trzy SRQLĪV]e oczyszczone inaktywowane antygeny szczepï¿½w wirusa pryszczycy: 
 
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% dawki ochronnej X�E\GáD�]JRGQLH�]�PRQRJUDILą�3K.Eur. 0063 
 
,ORĞü�L�URG]DM�V]F]HSyZ�]DZDUW\FK�Z�SURGXNFLH�NRĔFRZ\P�]RVWDQLH�GRVWRVRZDQ\�GR�V\WXDFML�
HSLGHPLRORJLF]QHM�LVWQLHMąFHM�Z�F]DVLH�IRUPXlacji produktu i zostanie przedstawiony na etykiecie 
produktu. 
 
Adiuwant: 
&LHNáD�SDUDILQD««««««««««««««««««««««««««««««…..  537 mg 
 
Substancje pomocnicze: 
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 
3. 3267$û�)$50$&(87<&=1$ 
 
Emulsja do wstU]\NLZDĔ� 
%LDáD�HPXOVMD�SR�ZVWU]ąĞQLĊFLX� 
 
 
4. 6=&=(*Ïà2:(�'$1(�./,1,&=1( 
 
4.1 'RFHORZH�JDWXQNL�]ZLHU]ąW 
 
%\GáR��RZFH�L�ĞZLQLH�� 
 
4.2 :VND]DQLD�OHF]QLF]H�GOD�SRV]F]HJyOQ\FK�GRFHORZ\FK�JDWXQNyZ�]ZLHU]ąW 
 
&]\QQH�XRGSRUQLDQLH�E\GáD, owiec  i ĞZLĔ�RG�2 tygodniD�Ī\FLD przeciw pryszczycy celem REQLĪHQLD�
objawï¿½w klinicznych. 
 
&]DV�SRZVWDQLD�RGSRUQRĞFL�� 
%\GáR�L�RZFH����GQL�SR�V]F]HSLHQLX 
ĝZLQLH����W\JRGQLH�SR�V]F]HSLHQLX�� 
 
&]DV�WUZDQLD�RGSRUQRĞFL��Vzczepienie E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ LQGXNXMH�Z\WZRU]HQLH�SU]HFLZFLDá�
nHXWUDOL]XMąF\FK�XWU]\PXMąF\FK�VLĊ�QD�VWDá\P�SR]LRPLH�SU]H]�FR�QDMPQLHM���PLHVLĊF\��8�E\GáD 
mierzony poziom SU]HFLZFLDá�SU]HZ\ĪV]Dá�SR]LRP\�X]QDZDQH�]D�RFKURQQH�� 

Pr
od

uk
t l

ec
zn

icz
y 

be
z 

waÄ
ne

go
 p

oz
wol

en
ia

 n
a 

do
pu

sz
cz

en
ie

 d
o 

ob
ro

tu



 
3 

4.3 Przeciwwskazania  
 
Brak. 
 
4.4 6SHFMDOQH�RVWU]HĪHQLD�GOD�NDĪGHJR�]�GRFHORZ\FK�JDWXQNyZ�]ZLHU]ąW 
 
1DOHĪ\�V]F]HSLü�W\ONR�]GURZH�]ZLHU]ĊWD� 
PU]HFLZFLDáa PDWF]\QH�PRJą�NROLGRZDü�]H�V]F]HSLHQLHP��6FKHPDW�V]F]HSLHĔ�SRZLQLHQ�E\ü�
RGSRZLHGQLR�GRVWRVRZDQ\��SDWU]�F]ĊĞü������ 
:�SU]\SDGNX�NRQLHF]QRĞFL�]DV]F]HSLHQLD bardzo PáRG\FK�ĞZLĔ����W\JRGQLRZ\FK���]DOHFD�VLĊ�
V]F]HSLHQLH�SU]\SRPLQDMąFH�Z��-10 tygodniu Ī\FLD.    
 
4.5 6SHFMDOQH�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL�GRW\F]ąFH�VWRVRZDQLD� 
 
6SHFMDOQH�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL�GRW\F]ąFH�VWRVRZDQLD�X�]ZLHU]ąW 
 
Brak. 
 
6SHFMDOQH�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL�GOD�RVyE�SRGDMąF\FK�SURGXNW�OHF]QLF]\�ZHWHU\QDU\MQ\�]ZLHU]ĊWRP 
 
'OD�XĪ\WNRZQLND� 
7HQ�SURGXNW�OHF]QLF]\�ZHWHU\QDU\MQ\�]DZLHUD�ROHM�PLQHUDOQ\��3U]\SDGNRZH�ZVWU]\NQLĊFLH�PRĪH�
SRZRGRZDü�]QDF]Qą�EROHVQRĞü�RUD]�REU]ĊN��V]F]HJyOQLH�Z�SU]\SDGNX�ZVWU]\NQLĊFLD�GR�VWDZX�OXE�
palca, a w rzadkich przypadkach mRĪH�GRSURZDG]Lü�GR�XWUDW\�SDOFD��MHĞOL�QLH�]RVWDQLH�XG]LHORQD�
natychmiastowa pomoc lekarska. 
:�SU]\SDGNX�RP\áNRZHJR�ZVWU]\NQLĊFLD�QLQLHMV]HJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR��QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�R�SRPRF�OHNDUVNą, QDZHW�MHĞOL�ZVWU]\NQLĊWD�]RVWDáD�QLHZLHOND�LORĞü�SURGXNWX i ]DEUDü�]H�
VREą�XORWNĊ�LQIRUPDF\MQą� 
-HĞOL�EROHVQRĞü�XWU]\PXMH�VLĊ�GáXĪHM�QLĪ����JRG]LQ�SR�XG]LHOHQLX�SRPRF\�OHNDUVNLHM��QDOHĪ\�SRQRZQLH�
XGDü�VLĊ�GR�OHNDU]D� 
 
Dla lekarza: 
Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. NaweW�MHĞOL�ZVWU]\NQLĊWD�]RVWDáD�EDUG]R�
QLHZLHOND�LORĞü�SURGXNWX��PRĪH�WR�VSRZRGRZDü�]QDF]Qą�EROHVQRĞü�RUD]�REU]ĊN��D�Z�NRQVHNZHQFML�
PDUWZLFĊ�QLHGRNUZLHQQą�D�QDZHW�XWUDWĊ�SDOFD��.RQLHF]QD�MHVW�IDFKRZD�L�6=<%.$�SRPRF�
FKLUXUJLF]QD��PRJąFD�REHMPRZDü�ZF]HVQH�QDFLĊFLH�L�LU\JDFMĊ�PLHMVFD�LQLHNFML��V]F]HJyOQLH��MHĞOL�
dotyczy to opuszki palcD�OXE�ĞFLĊJQD� 
 
4.6 ']LDáDQLD�QLHSRĪąGDQH��F]ĊVWRWOLZRĞü�L�VWRSLHĔ�QDVLOHQLD� 
 
Podanie dawki szczepionki EDUG]R�F]ĊVWR�Z\ZRá\ZDáR� RSXFKQLĊFLD��R�ĞUHGQLF\�GR����FP u 
SU]HĪXZDF]\�L�� FP�X�ĞZLĔ��X�ZLĊNV]RĞFL�OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW��2GF]\Q\�WH�]Z\NOH�XVWĊSXMą�Z�FLąJX���
W\JRGQL�SR�V]F]HSLHQLX��X�QLHZLHONLHM�JUXS\�]ZLHU]ąW��PRJą�XWU]\P\ZDü�VLĊ�GáXĪHM� 
&]ĊVWR�REVHUZXMH�VLĊ�QLHZLHONL�Z]URVW temperatury rektalnej – QLH�ZLĊFHM�QLĪ o 1,2ï¿½C przez 4 dni od 
szczepienia bez innych objawï¿½w uogï¿½lnionych.   
 
&]ĊVWRWOLZRĞü�Z\VWĊSRZDQLD�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�SU]HGVWDZLD�VLĊ�]JRGQLH�]�SRQLĪV]ą�UHJXáą� 
-  EDUG]R�F]ĊVWR��ZLĊFHM�QLĪ���QD����OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW�Z\ND]XMąF\FK�G]LDáDQLH�D��QLHSRĪąGDQH�� 
-  F]ĊVWR��ZLĊFHM�QLĪ����DOH�PQLHM�QLĪ����QD�����OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW� 
-  QLH]E\W�F]ĊVWR��ZLĊFHM�QLĪ����DOH�PQLHM�QLĪ����QD������OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW� 
-  U]DGNR��ZLĊFHM�QLĪ����DOH�PQLHM�QLĪ����QD�������OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW� 
-  EDUG]R�U]DGNR��PQLHM�QLĪ���QD�������OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW��ZáąF]DMąF�SRMHG\QF]H�UDSRUW\�� 
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4.7 6WRVRZDQLH�Z�FLąĪ\��ODNWDFML�OXE�Z�RNUHVLH�QLHĞQRĞFL 
 
&LąĪD� 
0RĪH E\ü�VWRVRZDQ\�Z�RNUHVLH�FLąĪ\� 
 
Laktacja: 
%H]SLHF]HĔVWZR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJo stosowanego w czasie laktacji QLH�]RVWDáR�
RNUHĞORQe. 
'R�VWRVRZDQLD�MHG\QLH�SR�GRNRQDQLX�SU]H]�OHNDU]D�ZHWHU\QDULL�RFHQ\�ELODQVX�NRU]\ĞFL�U\]\ND�
Z\QLNDMąFHJR�]H�VWRVRZDQLD�SURGXNWX� 
 
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
 
%UDN�LQIRUPDFML�GRW\F]ąF\FK EH]SLHF]HĔVWZD�L�VNXWHF]QRĞFL�tej szczepionki VWRVRZDQHM�MHGQRF]HĞQLH�]�
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed 
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna E\ü�SRGHMPRZDQD�
indywidualnie. 
 
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania 
 
=DZDUWRĞü�ILRONL�GHOLNDWQLH�]PLHV]Dü�SU]HG�SREUDQLHP�]DZDUWRĞFL��1DMNRU]\VWQLHM�SRSU]H]�NLONDNURWQH�
REUDFDQLH�ILRONL�GR�JyU\�GQHP��1LH�SRWU]ąVDü�ILRONą�SRQLHZDĪ�VNXWNXMH�WR�QDSRZLHWU]HQLHP�SURGXNWX��
1LH�RJU]HZDü�SURGXNWX�SU]HG�SRGaniem.  
1DOHĪ\�SU]HVWU]HJDü�]DVDG�DVHSW\NL��1DOHĪ\�XQLNDü�SU]\SDGNRZHJR�]DQLHF]\V]F]HQLD�V]F]HSLRQNL�SR�
SLHUZV]\P�RWZDUFLX�RUD]�SRGF]DV�XĪ\FLD�� 
 
6]F]HSLHQLH�SRF]ąWNRZH� 
%\GáR od 2 tygodnia Ī\FLD: jedna dawka 2 ml, podanie podskï¿½rne. 
Owce od 2 tygodnia Ī\Fia: jedna dawka 2 ml, podanie podskï¿½rne 
ĝZLQLH od 2 tygodnia Ī\FLD: jedna dawka 2 ml, podanie GRPLĊĞQLRZe 
:VND]DQH�MHVW�]DVWRVRZDQLH�XU]ąG]HQLD�GR]XMąFHJR�ZLHORNURWQHJR�SRGDQLD�� 
 
6]F]HSLHQLH�SU]\SRPLQDMąFH� cR���PLHVLĊF\�� 
 
:�SU]\SDGNX�REHFQRĞFL�SU]HFLZFLDá�PDWF]\Q\FK�]DOHFD�VLĊ�Z\NRQDQLH�V]F]HSLHQLD�SU]\SRPLQDMąFHJR�
w 8-10 tygodniu Ī\FLD�� 
 
4.10 3U]HGDZNRZDQLH��REMDZ\��VSRVyE�SRVWĊSRZDQLD�SU]\�XG]LHODQLX�QDW\FKPLDVWRZHM�SRPRF\��

RGWUXWNL���MHĞOL�NRQLHF]QH 
 
1LH�REVHUZRZDQR�ĪDGQ\FK�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�SR]D W\PL�RSLVDQ\PL�Z�F]ĊĞFL�����SR�SRGDQLX�
SRGZyMQHM�GDZNL�X�FLHOąW��MDJQLąW�L�SURVLąW� 
W pewnych SU]\SDGNDFK�PRĪH�SRMDZLü�VLĊ�RZU]RG]HQLH�Z�PLHMVFX�SRGDQLD��3RZWDU]DMąFH�VLĊ�Sodanie 
OHNX�Z�NUyWNLFK�RGVWĊSDFK�F]DVX�PRĪH�VSRZRGRZDü�]DRVWU]HQLH�VLĊ�SRZ\ĪV]\FK�Ueakcji.  
 
4.11 Okres (-y) karencji 
 
Zero dni. 
 
 
5. :à$ĝ&,:2ĝ&,�,00812/2*,&=1( 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: inaktywowane szczepionki przeciwwirusowe, wirus pryszczycy 
Kod ATCvet: QI02AA04 
 
6W\PXODFMD�F]\QQHM�RGSRUQRĞFL�X�E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ�SU]HFLZNR�RF]\V]czonym, inaktywowanym 
antygenom szczepï¿½w wirusa pryszczycy zawartym w szczepionce.  
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:�EDGDQLDFK�Z\ND]DQR�QDVWĊSXMąFH�HOHPHQW\� 
Szczepienie E\GáD produktem ]DZLHUDMąFym szczepy O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A 
Turkey 14/98, Asia1 Shamir i SAT2 Saudi Arabia VNXWNRZDáR REQLĪHQLHm objawï¿½w klinicznych u 
]ZLHU]ąW�QDUDĪRQ\FK�QD�LQIHNFMĊ� 
6]F]HSLHQLH�RZLHF�SURGXNWHP�]DZLHUDMąF\P�V]F]HS�2��0DQLVD�VNXWNRZDáR�REQLĪHQLHP�REMDZyZ�
NOLQLF]Q\FK�X�]ZLHU]ąW�QDUDĪRQ\FK�QD�LQIHNFMĊ� 
6]F]HSLHQLH�ĞZLĔ�SURGXNWHP�]DZLHUDMąF\P�V]F]HS�$VLD���6KDPLU�VNXWNRZDáR�REQLĪHQLHP�REMDZyZ�
NOLQLF]Q\FK�RUD]�UR]SU]HVWU]HQLDQLHP�ZLUXVD�X�]ZLHU]ąW�QDUDĪRQ\FK�QD�LQIHNFMĊ��6]F]HSLHQLH�ĞZLĔ�
SURGXNWHP�]DZLHUDMąF\P�V]F]HS\�2�7DMZDQ������L�$���,UDT�VNXWNRZDáR�REQLĪHQLHP�REMDZyZ�
klinicznych u ]ZLHU]ąW�QDUDĪRQ\FK�QD�LQIHNFMĊ�� 
 
Inaktywowane antygeny wirusa pryszczycy Vą oczyszczone i nie zawieraMą Z\VWDUF]DMąFHM�LORĞFL�
QLHVWUXNWXUDOQ\FK�ELDáHN���QRQ-structural proteins - NSP) do indukcji odpowiedzi immunologicznej 
QDVWĊSXMąFHM�SR�SRGDQLX�WUyMZDOHQWQHM�V]F]HSLRQNL�]DZLHUDMąFHM�LORĞü�DQW\JHQX�RGSRZLDGDMąFą�
SU]\QDMPQLHM����3'���Z�SU]HOLF]HQLX�QD�V]F]HS�QD�MHGQą���PO�GDZNĊ�� 
 
1LH�Z\NU\WR�ĪDGQ\FK�SU]HFLZFLDá�SU]HFLZ�163�SU]\�XĪ\FLX�WHVWX�GLDJQRVW\F]QHJR�3LUR&+(&.�
FMDV NS: 
 
-  X�E\GáD�SR�SRGDQLX�SRGZyMQHM�GDZNL�OHNX�D�QDVWĊSQLH�SRMHG\QF]HM�GDZNL���W\JRGQL�SyĨQLHM�L�

trzeciej pojedynczej dawki 13 tygodni po drugiej dawce.  
-  u owiec SR�SRGDQLX�SRGZyMQHM�GDZNL�OHNX�D�QDVWĊSQLH�SRMHG\QF]HM�GDZNL���W\JRGQL�SyĨQLHM�L�

trzeciej pojedynczej dawki 7 tygodni po drugiej dawce.  
-  X�ĞZLĔ�SR�SRGDQLX�SRGZyMQHM�GDZNL�OHNX�D�QDVWĊSQLH�SRMHG\QF]HM�GDZNL���W\JRGQLH�SyĨQLHM�L�

trzeciej pojedynczej dawki 7 tygodni po drugiej dawce.  
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
3DUDILQD�Sá\QQD 
Monooleinian sorbitanu 
Polisorbat 80 
Trometamol  
Chlorek sodu 
Potasu diwodorofosforan 
Potasu chlorek 
Disodu wodorofosforan bezwodny 
Potasu wodorotlenek 
:RGD�GR�ZVWU]\NLZDĔ. 
 
6.2 *áyZQH�QLH]JRGQRĞFL�IDUPDFHXW\F]QH 
 
NLH�PLHV]Dü�]�LQQ\PL�SURGXNWDmi leczniczymi weterynaryjnymi. 
 
6.3 2NUHV�ZDĪQRĞFL 
 
2NUHV�ZDĪQRĞFL��SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR�]DSDNRZDQHJR�GR�VSU]HGDĪ\ nie 
]DZLHUDMąFHJR�V]F]HSX�$VLD��6KDPLU����PLHVLĊF\� 
2NUHV�ZDĪQRĞFL��SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR�]DSDNRZDQHJR�GR�VSU]HGDĪ\�]DZLHUDMąFHJR�
szczep $VLD��6KDPLU����PLHVLąFH� 
2NUHV�ZDĪQRĞFL��SR�SLHUZV]\P�RWZDUFLX�RSDNRZDQLD�EH]SRĞUHGQLHJR��]XĪ\ü�QDW\FKPLDVW�� 
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6.4 6SHFMDOQH�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL��SRGF]DV�SU]HFKRZ\ZDQLD 
 
3U]HFKRZ\ZDü�L�WUDQVSRUWRZDü�Z�VWDQLH�VFKáRG]RQ\P���Û& – �Û&�� 
1LH�]DPUDĪDü�� 
&KURQLü�SU]HG�ĞZLDWáHP� 
 
6.5 5RG]DM�L�VNáDG�RSDNRZDQLD�EH]SRĞUHGQLHJR� 
 
%XWHONL�SROLSURS\OHQRZH�]�]DPNQLĊFLHP�]�HODVWRPHUX�nitrylowego zabezpieczone aluminiowym 
kapslem. 
 
:LHONRĞFL�RSDNRZDĔ� 
-  SXGHáNR tekturowe zawierDMąFH���EXWHONĊ�]DZLHUDMąFą�����25,50, 100 lub 150 dawek 
-  SXGHáNR tekturowe ]DZLHUDMąFH����EXWHOHN�]DZLHUDMąF\FK�����������������OXE�����GDZHN 
 
1LHNWyUH�ZLHONRĞFL�RSDNRZDĔ�PRJą�QLH�E\ü�GRVWĊSQH�Z�REURFLH� 
 
6.6  6SHFMDOQH�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL�GRW\F]ąFH�XVXZDQLD�QLH]XĪ\WHJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�

weterynaU\MQHJR�OXE�SRFKRG]ąF\FK�]�QLHJR�RGSDGyZ� 
 
1LHZ\NRU]\VWDQ\�SURGXNW�OHF]QLF]\�ZHWHU\QDU\MQ\�OXE�MHJR�RGSDG\�QDOHĪ\�XVXQąü�w sposï¿½b zgodny z 
RERZLą]XMąF\PL�SU]HSLVDPL� 
 
 
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
NIEMCY 
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/2/13/153/001-570 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

��'$7$�35=('à8ĩ(1,$�32=:2/(1,$� 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/07/2013 
'DWD�SU]HGáXĪHQLD�SR]ZROHQLD: 14/06/2018 
 
 
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
 
 
6]F]HJyáRZH�LQIRUPDFMH�GRW\F]ąFH�SRZ\ĪV]HJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR�Vą�GRVWĊSQH�na 
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekï¿½w http://www.ema.europa.eu/. 
 
 

Pr
od

uk
t l

ec
zn

icz
y 

be
z 

waÄ
ne

go
 p

oz
wol

en
ia

 n
a 

do
pu

sz
cz

en
ie

 d
o 

ob
ro

tu

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


 
7 

=$.$=�:<7:$5=$1,$��,032578��326,$'$1,$��635=('$ĩ<��'267$:<�,�/8%�
STOSOWANIA 
 
 
.DĪGD�RVRED�]DPLHU]DMąFD�Z\WZDU]Dü��LPSRUWRZDü��SRVLDGDü��VSU]HGDZDü�� 
GRVWDUF]Dü�L�OXE�VWRVRZDü�QLQLHMV]\�SURGXNW�OHF]QLF]\�ZHWHU\QDU\MQ\ PXVL�]DVLĊJQąü�RSLQLL�
ZáDĞFLZ\FK�ZáDG]�GDQHJR�.UDMX�&]áRQNRZVNLHJR�RGQRĞQLH�GR�DNWXDOQ\FK�XVWDOHĔ�QD�WHPDW�
SURZDG]RQ\FK�V]F]HSLHĔ��SRQLHZDĪ�]JRGQLH�]�SUDZHP�NUDMRZ\P�Z\ĪHM�Z\PLHQLRQH�F]\QQRĞFL�PRJą��
E\ü�]DEURQLRQH�QD�FDá\P�REV]DU]H�GDQHJR�.UDMX�&]áRQNRZVNLHJR�OXE�Z�MHJR�F]ĊĞFL� 

 
8Ī\FLH�QLQLHMV]HJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR�MHVW�PRĪOLZH�Z\áąF]QLH�SRG�SHZQ\PL�
ZDUXQNDPL�RNUHĞORQ\PL�SU]H]�SUDZR�:VSyOQRW\�(XURSHMVNLHM�GRW\F]ąFH�NRQWURli pryszczycy.  
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ANEKS II 
 

A. WYTWï¿½RCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWï¿½RCA 
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 

 
B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

2%5278�'27<&=Ą&(�'267$:<�,�67262:$1,$ 
 

C. USTALENIE MAKSYM$/1<&+�/,0,7Ï:�32=267$à2ĝ&,��05/� 
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A. WYTWï¿½RCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWï¿½RCA 

ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 
 
Nazwa i adres wytwï¿½rcy substancji biologicznie czynnych: 
 
BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.  
Houtribweg 39 
8221 RA Lelystad 
Holandia 
 
Nazwa i adres wytwï¿½rcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’aviation 
69800 Saint Priest 
Francja 
 
 
B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

'27<&=Ą&(�'267$:<�,�67262:$1,$� 
 
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. 
 
=JRGQLH�]�DUW�����G\UHNW\Z\���������:(�3DUODPHQWX�(XURSHMVNLHJR�L�5DG\��3DĔVWZD�&]áRQNRZVNLH�
PRJą��]JRGQLH�]�SUDZHP�NUDMRZ\P�]DND]Dü�Z\WZDU]DQLD��SU]\ZR]X��SRVLDGDQLD��VSU]HGDĪ\��GRVWDZ\�
L�OXE�VWRVRZDQLD�LPPXQRORJLF]Q\FK�SURGXNWyZ�OHF]QLF]\FK�ZHWHU\QDU\MQ\FK�QD�FDá\P�OXE�F]ĊĞFL�
VZRMHJR�WHU\WRULXP��MHĪHOL�VWZLHUG]RQR��ĪH�� 
 
a) SRGDZDQLH�SURGXNWX�]ZLHU]ĊWRP�NROLGXMH�]�ZSURZDG]DQLHP�QDURGRZHJR�SURJUDPX�GLDJQR]\��

kontroli OXE�]ZDOF]DQLD�FKRURE\�]ZLHU]ĊFHM��OXE�EĊG]LH�SRZRGRZDü�WUXGQRĞFL�Z�VWZLHUG]DQLX�
EUDNX�]DUDĪHQLD�Ī\Z\FK�]ZLHU]ąW�OXE�VNDĪHQLD�ĞURGNyZ�VSRĪ\ZF]\FK�OXE�LQQ\FK�SURGXNWyZ�
X]\VNDQ\FK�RG�OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW� 

 
b) choroba, dla ktï¿½rej produkt jest przeznaczony celeP�X]\VNDQLD�RGSRUQRĞFL�QLH�E\áD�VWZLHUG]DQD�

na danym terytorium. 
 
8Ī\FLH�QLQLHMV]HJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR�MHVW�PRĪOLZH�Z\áąF]QLH�SRG�SHZQ\PL�
ZDUXQNDPL�RNUHĞORQ\PL�SU]H]�SUDZR�:VSyOQRW\�(XURSHMVNLHM�GRW\F]ąFH�NRQWUROL�SU\V]F]\F\�� 
 
 
C. USTAL(1,(�0$.6<0$/1<&+�/,0,7Ï:�32=267$à2ĝ&,��05/� 
 
6XEVWDQFMD�F]\QQD��EĊGąFD�F]\QQLNiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia 
F]\QQHM�RGSRUQRĞFL�QLH�MHVW�REMĊWD�]DNUHVHP�5R]SRU]ąG]HQLD��:(��1U���������� 
 
6XEVWDQFMH�SRPRFQLF]H��ZáąF]DMąF�DGLXZDQty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu 
/HF]QLF]HJR�:HWHU\QDU\MQHJR�Vą�VXEVWDQFMDPL�GR]ZRORQ\PL�GOD�NWyU\FK��]JRGQLH�]�WDEHOą���
]DáąF]QLND�GR�5R]SRU]ąG]HQLD�.RPLVML��8(��1U���������XVWDOHQLH�05/�QLH�MHVW�Z\PDJDQH EąGĨ�WHĪ�
substancjami nie podOHJDMąF\PL�]DSLVRP�5R]SRU]ąG]HQLD��WE) Nr 470/2009, MHĪHOL�Vą�VWRVRZDQH�MDN�
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym. 
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ANEKS III 
 

2=1$.2:$1,(�23$.2:$ē�,�8/27.$�,1)250$&<-1$� 
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$��2=1$.2:$1,(�23$.2:$ē 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA 23$.2:$1,8�=(:1ĉ75=1<0 
 
3XGHáNR�WHNWXURZH� 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
AFTOVAXPUR DOE HPXOVMD�GR�ZVWU]\NLZDĔ GOD�E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ 
 
 
2. =$:$572ĝû�68%67$1&-,�&=<11&+ 
 
Inaktywowany antygen )0'�� 6 dawek  PD50 w przeliczeniu na jeden szczep. 
 
 
3. 3267$û�)$50$&(87<&=1$� 
 
(PXOVMD�GR�ZVWU]\NLZDĔ� 
 
 
4. :,(/.2ĝû�23$.2:$1,$ 
 
10 dawek 
25 dawek 
50 dawek 
100 dawek 
150 dawek 
10 x 10 dawek 
10 x 25 dawek 
10 x 50 dawek 
10 x 100 dawek 
10 x 150 dawek 
 
 
5. '2&(/2:(�*$781.,�=:,(5=Ą7 
 
%\GáR, owce L�Ğwinie. 

 
 
 
6. WSKAZANIA LECZNICZE 
 
 
 
7. SPOSï¿½B I DROGA (-I) PODANIA 
 
%\GáR i owce: podanie podskï¿½rne 
ĝZLQLH� podanie GRPLĊĞQLRZe 
 
3U]HG�XĪ\FLHP�QDOHĪ\�SU]HF]\WDü�XORWNĊ� 
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8. OKRES(-Y) KARENCJI 

 
Okres(-y) karencji: zero dni 
 
 
9. 63(&-$/1(�2675=(ĩ(1,$��-(ĝ/,�.21,(&=1( 
 
Przypadkowe wstU]\NQLĊFLH�MHVW�QLHEH]SLHF]QH.  
 
 
10. 7(50,1�:$ĩ12ĝ&,�6(5,, 
 
7HUPLQ�ZDĪQRĞFL 
=DZDUWRĞü�RWZDUWHJR�RSDNRZDQLD�QDOHĪ\�]XĪ\ü�QDW\FKPLDVW 
 
 
11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywaü�L�WUDQVSRUWRZDü�Z�VWDQLH�VFKáRG]RQ\P���Û& – �Û&�� 
1LH�]DPUDĪDü�� 
&KURQLü�SU]HG�ĞZLDWáHP� 
 
 
12. 63(&-$/1(�ĝ52'.,�26752ĩ12ĝ&,�'27<&=Ą&(�868:$1,$�1,(=8ĩ<7(*2�

352'8.78�/(&=1,&=(*2�:(7(5<1$5<-1(*2�/8%�32&+2'=Ą&<&+�=�
1,(*2�2'3$'Ï:��-(ĝ/,�0$�72�=$67262:$1,( 

 
Usuwanie odpadï¿½w��QDOHĪ\�SU]HF]\WDü�XORWNĊ  
 
 
13. 1$3,6���:<àĄ&=1,(�'/$�=:,(5=Ą7��25$=�:$581.,�/8%�2*5$1,&=(1,$�

'27<&=Ą&(�'267$:<�,�67262:$1,$��-(ĝ/,�'27<&=< 
 
:\áąF]QLH�GOD�]ZLHU]ąW. 
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. 
 
IPSRUW��SRVLDGDQLH��VSU]HGDĪ��GRVWDUF]anie i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego 
ZHWHU\QDU\MQHJR�PRĪH�E\ü�]DEURQLRQH�Z�danym  3DĔVWZie &]áRQNRZVNLm OXE�QD�F]ĊĞFL�jego 
terytorium��Z�FHOX�X]\VNDQLD�GDOV]\FK�LQIRUPDFML�QDOHĪ\�]DSR]QDü�VLĊ�]�XORWNą�GRáąF]RQą�GR�
opakowania. 
 
 
14. NAPIS Ä35=(&+2:<:$û�:�0,(-6&8�1,(:,'2&=1<0�,�1,('267ĉ31<0��

DLA DZIECI” 
 
3U]HFKRZ\ZDü�Z�PLHMVFX�QLHZLGRF]Q\P�L�QLHGRVWĊSQ\P�GOD�G]LHFL� 
 
 
15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
NIEMCY 
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16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/2/13/153/001-850 
 
 
17. NUMER SERII 
 
Nr serii  
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,1)250$&-(�=$0,(6=&=$1(�1$�23$.2:$1,8�%(=32ĝ5('1,0 
 
Butelka ]DZLHUDMąFD 50, 100 i 150 dawek  
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
AFTOVAXPUR DOE ePXOVMD�GR�ZVWU]\NLZDĔ GOD�E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ 
 
 
2. =$:$572ĝû�68%67$1&-,�&=<11YCH 
 
Inaktywowany antygen FMD �6 dawek PD50 w przeliczeniu na jeden szczep. 
 
 
3. 3267$û�)$50$&(87<&=1$� 
 
(PXOVMD�GR�ZVWU]\NLZDĔ� 
 
 
4. :,(/.2ĝû�23$.2:$1,$ 
 
50 dawek 
100 dawek 
150 dawek 
 
 
5. '2&(/2:(�*$781.,�=:,(5=Ą7 
 
%\GáR, owce L�Ğwinie 

 
 
 
6. WSKAZANIA LECZNICZE 
 
 
 
7. SPOSï¿½B I DROGA (-I) PODANIA 
 
%\GáR i owce: s.c. 
ĝZLQLH��i.m. 
 
3U]HG�XĪ\FLHP�QDOHĪ\�SU]HF]\WDü�XORWNĊ� 
 
 
8. OKRES(-Y) KARENCJI 

 
Okres(-y) karencji: zero dni 
 
 

Pr
od

uk
t l

ec
zn

icz
y 

be
z 

waÄ
ne

go
 p

oz
wol

en
ia

 n
a 

do
pu

sz
cz

en
ie

 d
o 

ob
ro

tu



 
16 

9. 63(&-$/1(�2675=(ĩ(1,$��-(ĝ/,�.21,(&=1( 
 
3U]\SDGNRZH�ZVWU]\NQLĊFLH�MHVW�QLHEH]SLHF]QH�� 
 
 
10. 7(50,1�:$ĩ12ĝ&,�6(5,, 
 
7HUPLQ�ZDĪQRĞFL 
=DZDUWRĞü�RWZDUWHJR�RSDNRZDQLD�QDOHĪ\�]XĪ\ü�QDW\FKPLDVW 
 
 
11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
3U]HFKRZ\ZDü�L�WUDQVSRUWRZDü�Z VWDQLH�VFKáRG]RQ\P� 
1LH�]DPUDĪDü�� 
&KURQLü�SU]HG�ĞZLDWáHP� 
 
 
12. 63(&-$/1(�ĝ52'.,�26752ĩ12ĝ&,�'27<&=Ą&(�868:$1,$�1,(=8ĩ<7(*2�

352'8.78�/(&=1,&=(*2�:(7(5<1$5<-1(*2�/8%�32&+2'=Ą&<&+�=�
1,(*2�2'3$'Ï:��-(ĝ/,�0$�72�=$67262:$1,( 

 
 
 
13. 1$3,6���:<àĄ&=1,(�'/$�=:,(5=Ą7��25$=�:$581.,�/8%�2*5$1,&=(1,$�

'27<&=Ą&(�'267$:<�,�67262:$1,$��-(ĝ/,�'27<&=< 
 
:\áąF]QLH�GOD�]ZLHU]ąW. 
Wydawany z przepisu lekarza - Rp. 
 
 
14. 1$3,6�Ä35=(&+2:<:$û�:�0,(-6&8�1,(:,'2&=1<0�,�1,('267ĉ31<0��

DLA DZIECI” 
 
 
 
15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
NIEMCY 
 
 
16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/2/13/153/001-850 
 
 
17. NUMER SERII 
 
Nr serii  
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA 0$à<&+ OPAKOWANIACH 
%(=32ĝ5('1,&+  
 
%XWHOND�]DZLHUDMąFD����lub 25 dawek 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
AFTOVAXPUR DOE  
EPXOVMD�GR�ZVWU]\NLZDĔ GOD�E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ 

 
 
 
2. =$:$572ĝû�68%67$1&-,�&=<11(-��-YCH) 
 
Antygen FMD ���3'50 na szczep 
 
 
3. =$:$572ĝû�23$.2:$1,$�=�32'$1,(0�0$6<��2%-ĉ72ĝ&,�/8%�/,&=%<�

DAWEK 
 
10 dawek 
25 dawek 
 
 
4. DROGA (-I) PODANIA 
 
%\GáR��RZFH��s.c. 
ĝZLQLH��i.m. 
 
 
5. OKRES(-Y) KARENCJI 

 
Okres(-y) karencji: Zero dni. 
 
 
6. NUMER SERII 
 
Nr serii 
 
 
7. 7(50,1�:$ĩ12ĝ&,�6(5,, 
 
7HUPLQ�ZDĪQRĞFL�� 
ZawaUWRĞü�RWZDUWHJR�opakowania ]XĪ\ü�QDW\FKPLDVW 
 
 
8. 1$3,6��:<àĄ&=1,(�'/$�=:,(5=Ą7� 
 
:\áąF]QLH�GOD�]ZLHU]ąW 
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B. ULOTKA INFORMACYJNA 
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ULOTKA INFORMACYJNA 
 

AFTOVAXPUR DOE HPXOVMD�GR�ZVWU]\NLZDĔ GOD�E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ 
 

 
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWï¿½RCY 

2'32:,('=,$/1(*2�=$�=:2/1,(1,(�6(5,,��-(ĝ/,�-(67�,11< 
 
Podmiot odpowiedzialny: 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
NIEMCY 
 
Wytwï¿½rca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’Aviation 
69800 Saint Priest 
Francja 
 
 
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
 
AFTOVAXPUR DOE HPXOVMD�GR�ZVWU]\NLZDĔ GOD�E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ 
 
 
3. =$:$572ĝû�68%67$1&-,�&=<11(-��-CH) I INNYCH SUBSTANCJI 
 
Jedna dawka 2 ml emulsji zawiera: 
 
Substancje czynne: 
2F]\V]F]RQH�LQDNW\ZRZDQH�DQW\JHQ\�V]F]HSyZ�ZLUXVD�SU\V]F]\F\�Z�LORĞFL�FR�QDMPQLHM���GDZHN�
PD50* w przeliczeniu na jeden szczep. 
 
*PD50 : 50% GDZNL�RFKURQQHM�X�E\GáD�]JRGQLH�]�PRQRJUDILą�3K�(XU������ 
 
,ORĞü�L�URG]DM�V]F]HSyZ�]DZDUW\FK�Z�SURGXNFLH�NRĔFRZ\P�EĊG]LH�NDĪGRUD]RZR�QD�HWDSLH�
Z\WZDU]DQLD�GRVWRVRZ\ZDQD�GR�ELHĪąFHM�V\WXDFML�HSLGHPLRORJLF]QHM oraz prezentowana w 
R]QDNRZDQLX�RSDNRZDĔ.  
 
Adiuwant: 
PDUDILQD�Sá\QQD�537 mg. 
 
%LDáD�HPXOVMD�SR�ZVWU]ąĞQLĊFLX� 
 
 
4. WSKAZANIA LECZNICZE 
 
&]\QQH�XRGSRUQLDQLH�E\GáD, owiec  i ĞZLĔ�RG�2 W\JRGQLD�Ī\FLD�SU]HFLZ�SU\V]F]\F\�FHOHP�REQLĪHQLD�
objawï¿½w klinicznych. 
 
&]DV�SRZVWDQLD�RGSRUQRĞFL�� 
%\GáR�L�RZFH����GQL�SR�V]F]HSLHQLX 
ĝZLQLH����W\JRGQLH�SR�V]F]epieniu.  
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&]DV�WUZDQLD�RGSRUQRĞFL��V]F]HSLHQLH�E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ�LQGXNXMH�Z\WZRU]HQLH�SU]HFLZFLDá�
QHXWUDOL]XMąF\FK�XWU]\PXMąF\FK�VLĊ�QD�VWDá\P�SR]LRPLH�SU]H]�FR�QDMPQLHM���PLHVLĊF\��8�E\GáD�
PLHU]RQ\�SR]LRP�SU]HFLZFLDá�SU]HZ\ĪV]Dá�SR]LRP\�X]QDZDQH�]D�RFKUonne.  
 
 
5. PRZECIWWSKAZANIA 
 
Brak  
 
 
6. '=,$à$1,$�1,(32ĩĄ'$1( 
 
Podanie dawki szczepionki EDUG]R�F]ĊVWR�Z\ZRá\ZDáR�RSXFKQLĊFLD��R�ĞUHGQLF\�GR����FP u 
SU]HĪXZDF]\�L���FP�X�ĞZLĔ��X�ZLĊNV]RĞFL�OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW��2GF]\Q\�WH�]Z\NOH�XVWĊSXMą�Z�FLąJX���
tygodni po szczepieniu; u niewielkiej grupy zwier]ąW�PRJą�XWU]\P\ZDü�VLĊ�GáXĪHM� 
&]ĊVWR�REVHUZXMH�VLĊ�QLHZLHONL�Z]URVW�WHPSHUDWXU\�UHNWDOQHM�– QLH�ZLĊFHM�QLĪ�R�1,2ï¿½C przez 4 dni od 
szczepienia bez innych objawï¿½w uogï¿½lnionych.   
 
&]ĊVWRWOLZRĞü�Z\VWĊSRZDQLD�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�SU]HGVWDZLD�VLĊ�]JRGQLH�]�SRQLĪV]ą�UHJXáą� 
-  EDUG]R�F]ĊVWR��ZLĊFHM�QLĪ���QD����OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW�Z\ND]XMąF\FK�G]LDáDQLH�D��QLHSRĪąGDQH�� 
-  F]ĊVWR��ZLĊFHM�QLĪ����DOH�PQLHM�QLĪ����QD�����OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW� 
-  QLH]E\W�F]ĊVWR��ZLĊFHM�QLĪ����DOH�PQLHM�QLĪ����QD������OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW� 
-  U]DGNR��ZLĊFHM�QLĪ����DOH�PQLHM�QLĪ����QD�������OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW� 
-  EDUG]R�U]DGNR��PQLHM�QLĪ���QD�������OHF]RQ\FK�]ZLHU]ąW��ZáąF]DMąF�SRMHG\QF]H�UDSRUW\�� 
 
:�UD]LH�]DREVHUZRZDQLD�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK��UyZQLHĪ�QLHZ\PLHQLRQ\FK�Z�XORWFH�LQIRUPDF\MQHM��
OXE�Z�SU]\SDGNX�SRGHMU]HQLD�EUDNX�G]LDáDQLD�SURGXNWX��SRLQIRUPXM�R�W\P�OHNDU]D�ZHWHU\QDULL� 
 
 
7. '2&(/2:(�*$781.,�=:,(5=Ą7 
 
%\GáR��RZFH�L�ĞZLQLH 
 
 
8. '$:.2:$1,(�'/$�.$ĩ'(*2�*$781.8��'52*$��-I) I SPOSï¿½B PODANIA  
 
S]F]HSLHQLH�SRF]ąWNRZH� 
%\GáR od 2 tygodnia Ī\FLD: jedna dawka 2 ml, podanie podskï¿½rne 
Owce od 2 tygodnia Ī\FLD: jedna dawka 2 ml, podanie podskï¿½rne 
ĝZLQLH od 2 W\JRGQLD�Ī\FLD: jedna dawka 2 ml, podanie GRPLĊĞQLRZe 
:VND]DQH�MHVW�]DVWRVRZDQLH�XU]ąG]HQLD�GR]XMąFHJR�ZLHORNURWQHJR�SRGDQLD�� 
 
6]F]HSLHQLH�SU]\SRPLQDMąFH� cR���PLHVLĊF\�� 
 
:�SU]\SDGNX�REHFQRĞFL�SU]HFLZFLDá�PDWF]\Q\FK�]DOHFD�VLĊ�Z\NRQDQLH�V]F]HSLHQLD�SU]\SRPLQDMąFHJR�
w 8-10 tygodniu Ī\FLD� 
 
 
9. =$/(&(1,$�'/$�35$:,'à2:(*2�32'$1,$ 
 
=DZDUWRĞü�ILRONL�GHOLNDWQLH�]PLHV]Dü�SU]HG�SREUDQLHP�]DZDUWRĞFL��1DMNRU]\VWQLHM�SRSU]H]�NLONDNURWQH�
REUDFDQLH�ILRONL�GR�JyU\�GQHP��1LH�SRWU]ąVDü�ILRONą�SRQLHZDĪ�VNXWNXMH�WR�QDSRZLHWU]HQLHP�SURGXNWX�� 
 
1LH�RJU]HZDü�SURGXNWX�SU]HG�SRGDQLHP�� 
 
1DOHĪ\�SU]HVWU]HJDü�]DVDG�DVHSW\NL� 1DOHĪ\�XQLNDü�SU]\SDGNRZHJR�]DQLHF]\V]F]HQLD�V]F]HSLRQNL�SR�
SLHUZV]\P�RWZDUFLX�RUD]�SRGF]DV�XĪ\FLD�� 
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10. OKRES(-Y) KARENCJI 
 
Zero dni. 
 
 
11. SPECJALNE ĝ52'.,�26752ĩ12ĝ&,�32'&=$6�35=(&+2:<:$1,$ 
 
3U]HFKRZ\ZDü�Z�PLHMVFX�QLHGRVWĊSQ\P i niewidocznym dla dzieci. 
 
3U]HFKRZ\ZDü�L�WUDQVSRUWRZDü�Z�VWDQLH�VFKáRG]RQ\P���Û&�– �Û&�� 
1LH�]DPUDĪDü�� 
&KURQLü�SU]HG�ĞZLDWáHP� 
1LH�XĪ\ZDü�WHJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR�SR�XSá\ZLH�WHUPLQX�ZDĪQRĞFL�SRGDQHJR�QD�
etykiecie.  
2NUHV�ZDĪQRĞFL�SR�SLerwszym otwarciu opakowania��]XĪ\ü�QDW\FKPLDVW� 
 
 
12. 63(&-$/1(�2675=(ĩ(1,$ 
 
6SHFMDOQH�RVWU]HĪHQLD�GOD�NDĪGHJR�]�GRFHORZ\FK�JDWXQNyZ�]ZLHU]ąW� 
1DOHĪ\�V]F]HSLü�Z\áąF]QLH�]GURZH�]ZLHU]ĊWD�� 
 3U]HFLZFLDáD�PDWF]\QH�PRJą�NROLGRZDü�]H�V]F]HSLHQLHP��6FKHPDW�V]F]HSLHĔ�SRZLQLHQ�E\ü�
odpowiedQLR�GRVWRVRZDQ\��SDWU]�F]ĊĞü�Ä'DZNRZDQLH´). 
:�SU]\SDGNX�NRQLHF]QRĞFL�]DV]F]HSLHQLD bardzo PáRG\FK�ĞZLĔ����W\JRGQLRZ\FK���]DOHFD�VLĊ�
V]F]HSLHQLH�SU]\SRPLQDMąFH�Z��-10 tygodniu Ī\FLD.     
 
6SHFMDOQH�ĞURGNL�RVWURĪQRĞFL�GOD�RVyE�SRGDMąF\FK�SURGXNW�OHF]QLF]\�ZHWHU\QDU\MQ\�]ZLHU]ĊWRP� 
 
'OD�XĪ\WNRZQLND� 
7HQ�SURGXNW�OHF]QLF]\�ZHWHU\QDU\MQ\�]DZLHUD�ROHM�PLQHUDOQ\��3U]\SDGNRZH�ZVWU]\NQLĊFLH�PRĪH�
SRZRGRZDü�]QDF]Qą�EROHVQRĞü�RUD]�REU]ĊN��V]F]HJyOQLH�Z�SU]\SDGNX�ZVWU]\NQLĊFLD�GR�VWDZX�OXE�
palca, a w rzadkich przypadkaFK�PRĪH�GRSURZDG]Lü�GR�XWUDW\�SDOFD��MHĞOL�QLH�]RVWDQLH�XG]LHORQD�
natychmiastowa pomoc lekarska. 
:�SU]\SDGNX�RP\áNRZHJR�ZVWU]\NQLĊFLD�QLQLHMV]HJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR��QDOHĪ\�
]ZUyFLü�VLĊ�R�SRPRF�OHNDUVNą�QDZHW��MHĞOL�ZVWU]\NQLĊWD�]RVWDáD�QLHZLHOND�LORĞü�SURGXNWX��QDOHĪ\�]DEUDü�
]H�VREą�XORWNĊ�LQIRUPDF\MQą� 
-HĞOL�EROHVQRĞü�XWU]\PXMH�VLĊ�GáXĪHM�QLĪ����JRG]LQ�SR�XG]LHOHQLX�SRPRF\�OHNDUVNLHM��QDOHĪ\�SRQRZQLH�
XGDü�VLĊ�GR�OHNDU]D� 
 
Dla lekarza: 
Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej minerDOQ\��1DZHW�MHĞOL�ZVWU]\NQLĊWD�]RVWDáD�EDUG]R�
QLHZLHOND�LORĞü�SURGXNWX��PRĪH�WR�VSRZRGRZDü�]QDF]Qą�EROHVQRĞü�RUD]�REU]ĊN��D�Z�NRQVHNZHQFML�
PDUWZLFĊ�QLHGRNUZLHQQą�D�QDZHW�XWUDWĊ�SDOFD��.RQLHF]QD�MHVW�IDFKRZD�L�6=<%.$�SRPRF�
FKLUXUJLF]QD��PRJąFD�REHMPRZDü�ZF]HVQH�QDFLĊFLH�L�LU\JDFMĊ�PLHMVFD�LQLHNFML��V]F]HJyOQLH��MHĞOL�
GRW\F]\�WR�RSXV]NL�SDOFD�OXE�ĞFLĊJQD� 
 
&LąĪD� 
0RĪH�E\ü�VWRVRZDQ\�Z�RNUHVLH�FLąĪ\� 
 
Laktacja: 
%H]SLHF]HĔVWZR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJo stosowanego w czasie laktacji QLH�]RVWDáR�
RNUHĞORne. 
'R�VWRVRZDQLD�MHG\QLH�SR�GRNRQDQLX�SU]H]�OHNDU]D�ZHWHU\QDULL�RFHQ\�ELODQVX�NRU]\ĞFL�U\]\ND�
Z\QLNDMąFHJR�]H�VWRVRZDQLD�SURGXNWX� 
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 
%UDN�LQIRUPDFML�GRW\F]ąF\FK�EH]SLHF]HĔVWZD�L�VNXWHF]QRĞFL�WHM�V]F]HSLRQNL�VWRVRZDQHM�MHGQRF]HĞQLH�]�
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed 
OXE�SR�SRGDQLX�LQQHJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR�SRZLQQD�E\ü�SRGHMPRZDQD�
indywidualnie. 
 
Przedawkowanie �REMDZ\��VSRVyE�SRVWĊSRZDQLD�SU]\�XG]LHODQLX�QDW\FKPLDVWRZHM�SRPRF\��RGWUXWNL�: 
1LH�REVHUZRZDQR�ĪDGQ\FK�G]LDáDĔ�QLHSRĪąGDQ\FK�SR]D�W\PL�RSLVDQ\PL�Z�F]ĊĞFL�ÄG]LDáDQLD�
QLHSRĪąGDQH´ SR�SRGDQLX�SRGZyMQHM�GDZNL�X�FLHOąW��MDJQLąW�L�SURVLąW� 
:�Z\MąWNRZ\FK�SU]\SDGNDFK�PRĪH�SRMDZLü�VLĊ�RZU]RG]HQLH�Z�PLHMVFX�SRGDQLD��3RZWDU]DMąFH�VLĊ�
SU]HGDZNRZDQLH�OHNX�Z�NUyWNLFK�RGVWĊSDFK�F]DVX�PRĪH�VSRZRGRZDü�]DRVWU]HQLH�VLĊ�SRZ\ĪV]\FK�
reakcji.  
 
*áyZQH�QLH]JRGQRĞFL�IDUPDFHXW\F]QH: 
NLH�PLHV]Dü�]�LQQ\PL�SURGXNWDPL�OHF]QLF]\PL�ZHWHrynaryjnymi. 
 
 
13. 63(&-$/1(�ĝ52'.,�26752ĩ12ĝ&,�'27<&=Ą&(�868:$1,$�1,(=8ĩ<7(*2�

352'8.78�/(&=1,&=(*2�:(7(5<1$5<-1(*2�/8%�32&+2'=Ą&<&+�=�
1,(*2�2'3$'Ï:��-(ĝ/,�0$�72�=$67262:$1,( 

 
1LHZ\NRU]\VWDQ\�SURGXNW�OHF]QLF]\�ZHWHU\QDU\MQ\�OXE�MHJR�RGSDG\�QDOHĪ\�XVXQąü�w sposï¿½b zgodny z 
RERZLą]XMąF\PL�SU]HSLVDPL� 
 
 
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI. 
 
 
 
6]F]HJyáRZH�LQIRUPDFMH�GRW\F]ąFH�SRZ\ĪV]HJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR�Vą�GRVWĊSQH�na 
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekï¿½w http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
15. INNE INFORMACJE 
 
6W\PXODFMD�F]\QQHM�RGSRUQRĞFL�X�E\GáD��RZLHF�L�ĞZLĔ�SU]HFLZNR�RF]\V]F]RQ\P��LQDNW\ZRZDQ\P�
antygenom szczepï¿½w wirusa pryszczycy zawartym w szczepionce.  
 
W badaniach wyka]DQR�QDVWĊSXMąFH�HOHPHQW\� 
6]F]HSLHQLH�E\GáD�SURGXNWHP�]DZLHUDMąF\P�V]F]HS\�2��0DQLVD��2��%)6��$���,UDT��$���&UX]HLUR��$�
Turkey 14/98 , Asia1 Shamir i SAT2 Saudi Arabia VNXWNRZDáR�REQLĪHQLHP�REMDZyZ�NOLQLF]Q\FK�X�
]ZLHU]ąW�QDUDĪRQ\FK�QD�LQIHNFMĊ� 
SzczepieniH�RZLHF�SURGXNWHP�]DZLHUDMąF\P�V]F]HS�2��0DQLVD�VNXWNRZDáR�REQLĪHQLHP�REMDZyZ�
NOLQLF]Q\FK�X�]ZLHU]ąW�QDUDĪRQ\FK�QD�LQIHNFMĊ� 
6]F]HSLHQLH�ĞZLĔ�SURGXNWHP�]DZLHUDMąF\P�V]F]HS�$VLD���6KDPLU�VNXWNRZDáR�REQLĪHQLHP�REMDZyZ�
klinicznych oraz rozprzestrzenianiem wirXVD�X�]ZLHU]ąW�QDUDĪRQ\FK�QD�LQIHNFMĊ��6]F]HSLHQLH�ĞZLĔ�
SURGXNWHP�]DZLHUDMąF\P�V]F]HS\�2�7DMZDQ������L�$���,UDT�VNXWNRZDáR�REQLĪHQLHP�REMDZyZ�
NOLQLF]Q\FK�X�]ZLHU]ąW�QDUDĪRQ\FK�QD�LQIHNFMĊ�� 
 
,QDNW\ZRZDQH�DQW\JHQ\�ZLUXVD�SU\V]F]\F\�Vą�RF]\V]F]RQH�L�QLH�]DZLHUDMą�Z\VWDUF]DMąFHM�LORĞFL�
QLHVWUXNWXUDOQ\FK�ELDáHN���QRQ-structural proteins - NSP) do indukcji odpowiedzi immunologicznej 
QDVWĊSXMąFHM�SR�SRGDQLX�WUyMZDOHQWQHM�V]F]HSLRQNL�]DZLHUDMąFHM�LORĞü�DQW\JHQX�RGSRZLDGDMąFą�
przynajmniej 15 PD50 w przeliczeniu na V]F]HS�QD�MHGQą���PO�GDZNĊ�� 
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1LH�Z\NU\WR�ĪDGQ\FK�SU]HFLZFLDá�SU]HFLZ�163�SU]\�XĪ\FLX�WHVWX�GLDJQRVW\F]QHJR�3LUR&+(&.�
FMDV NS: 
 
- X�E\GáD�SR�SRGDQLX�SRGZyMQHM�GDZNL�OHNX�D�QDVWĊSQLH�SRMHG\QF]HM�GDZNL���W\JRGQL�SyĨQLHM�L�

trzeciej pojedynczej dawki 13 tygodni po drugiej dawce.  
- u owiec SR�SRGDQLX�SRGZyMQHM�GDZNL�OHNX�D�QDVWĊSQLH�SRMHG\QF]HM�GDZNL���W\JRGQL�SyĨQLHM�L�

trzeciej pojedynczej dawki 7 tygodni po drugiej dawce.  
- X�ĞZLĔ�SR�SRGDQLX�SRGZyMQHM�GDZNL�OHNX�D�QDVWĊSQLH�SRMHG\QF]HM�GDZNL���W\JRGQLH�SyĨQLej i 

trzeciej pojedynczej dawki 7 tygodni po drugiej dawce.  
 
:LHONRĞFL�RSDNRZDĔ� 
3XGHáNR tekturowe ]DZLHUDMąFH�EXWHONĊ�]DZLHUDMDFą�������������OXE�����GDZHN 
3XGHáNR tekturowe ]DZLHUDMąFH����EXWHOHN�]DZLHUDMąF\FK�����������������OXE�����GDZHN 
 
Niektï¿½re wieONRĞFL�RSDNRZDĔ�PRJą�QLH�E\ü�GRVWĊSQH�Z�REURFLH�� 
 
8Ī\FLH�QLQLHMV]HJR�SURGXNWX�OHF]QLF]HJR�ZHWHU\QDU\MQHJR�MHVW�PRĪOLZH�Z\áąF]QLH�SRG�SHZQ\PL�
ZDUXQNDPL�RNUHĞORQ\PL�SU]H]�SUDZR�:VSyOQRW\�(XURSHMVNLHM�GRW\F]ąFH�NRQWUROL�SU\V]F]\F\� 
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