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DODATAK I 
 

SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA 
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA  
 
AFTOVAXPUR DOE emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje 
 
 
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 
 
Jedna doza od 2 ml emulzije sadrži: 
 
Djelatne tvari: 
Maksimalno WUL�RG�VOMHGHüLK�SURþLãüHQLK��LQDNWLYLUDQLK�VRMeva virusa koji uzrokuje bolest slinavke 
i šapa:  
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  .................................................................................................................... ���3'50* 

 
* PD50 – 50% zaštitne doze (PD) za goveda kako je propisano u monografiji Europske farmakopeje 
(Ph. Eur.) 0063. 
 
%URM�L�YUVWD�VRMHYD�NRMH�üH�VDGUåDYDWL�NRQDþQL�YHWHULQDUVNR-PHGLFLQVNL�SURL]YRG�SULODJRGLW�üH�VH�
trHQXWDþQRM�HSLGHPLRORãNRM�VLWXDFLML�X�YULMHPH�IRUPXODFLMH�NRQDþQRJ�SURL]YRGD�L�ELW�üH�QD]QDþHQ�
na etiketi. 
 
Adjuvans: 
WHNXüL�SDUDILQ� .................................................................................................................................537 mg  
 
3RPRüQH�WYDUL� 
3RWSXQL�SRSLV�SRPRüQLK�WYDUL�YLGL�X�RGMHOMNX�����  
 
 
3. FARMACEUTSKI OBLIK 
 
Emulzija za injekciju. 
Bijela emulzija nakon protresanja. 
 
 
4. ./,1,ý.(�32-(',1267, 
 
4.1 Ciljne vrste životinja 
 
Goveda, ovce i svinje. 
 
4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste životinja 
 
Aktivna imunizacija goveda, ovaca i svinja, starosti od 2. tjedna, protiv bolesti slinavke i šapa, kako bi 
se smanjili NOLQLþNL�simptomi bolesti. 
 
3RþHWDN�LPXQRVWL:. 
Goveda i ovce: 7 dana nakon cijepljenja. 
Svinje: 4 tjedna nakon cijepljenja. 
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Trajanje imunosti: cijepljenje goveda, ovaca i svinja inducira stvaranje QHXWUDOL]LUDMXüih protutijela 
koja su prisutna najmanje 6 mjeseci. U goveda su izmjerene razine protutijela iznad dokazanih 
zaštitnih razina. 
 
4.3 Kontraindikacije 
 
Nema. 
 
4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta životinja 
 
Cijepiti samo zdrave životinje. 
0DMþLQVND�SURWutijela mogu interferirati sa cijepljenjem. U skladu s tim treba prilagoditi plan (vidi 
poglavlje 4.9).  
Kada jako mlade svinje (u dobi od 2 tjedna) moraju biti cijepljene, GRFMHSOMLYDQMH�MH�SUHSRUXþHQR u 
8.-10. tjednu starosti. 
 
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene 
 
Posebne mjere opreza prilikom primjene na životinjama 
 
Nema. 
 
Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na 
životinjama 
 
Korisniku: 
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrži mineralnR�XOMH��1HKRWLþQD�LQMHNFLMD�VDPR�LQMLFLUDQMH�
PRåH�SURX]URþLWL�MDNX�ERO�L�RWLFDQMH��QDURþLWR�DNR�VH�LQMLFLUD�X�]JORE�SUVWD��D�X�ULMHWNLP�VOXþDMHYLPD�
PRåH�UH]XOWLUDWL�JXELWNRP�]DKYDüHQRJ�SUVWD�DNR�QLMH�SUXåHQD�KLWQD�PHGLFLQVND�SRPRü� 
Ukoliko GRÿH�GR QHKRWLþQog injiciranja ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, potražite hitnu 
PHGLFLQVNX�SRPRü�þDN�DNR�MH�LQMLFLUDQD�YUOR�PDOD�NROLþLQD�L�VD�VRERP�SRQHVLWH�XSXWX�R�903� 
$NR�ERO�SRWUDMH�YLãH�RG����VDWL�QDNRQ�OLMHþQLþNRJ�SUHJOHGD��SRQRYR�SRWUDåLWH�SRPRü�OLMHþQLND. 
 
/LMHþQLNX� 
Ovaj veterinarsko-PHGLFLQVNL�SURL]YRG�VDGUåL�PLQHUDOQR�XOMH��8�VOXþDMX�QHKRWLþQRJ�LQMLFLUDQMD�RYLP�
SURL]YRGRP��þDN�DNR�MH�LQMLFLUDQD�L�YUOR�PDOD�NROLþLQD��RQD�PRåH�SURX]URþLWL�LQWHQ]LYQR�RWLFDQMH��NRMH��
QD�SULPMHU�PRåH�UH]XOWLUDWL�LVKHPLþQRP�QHNUR]RP�L�þDN�JXELWNRP�SUVWD��+,712�MH�SRWUHEDQ�VWUXþQL�
NLUXUãNL�SUHJOHG�NRML�PRåH�]DKWLMHYDWL�SUHYHQWLYQX�LQFL]LMX�L�LVSLUDQMH�LQMLFLUDQRJ�SRGUXþMD��QDSRVH�X�
SRGUXþMX�MDJRGLFH�SUVWD�LOL�WHWLYD� 
 
4.6 1XVSRMDYH��XþHVWDORVW�L�R]ELOMQRVW� 
 
Otekline (promjera do 12 FP�X�SUHåLYDþD�L���FP�X svinja) VH�GRJDÿDMX�vrlo þHVWR�nakon primjene doze 

cjepiva��7H�VH�ORNDOQH�UHDNFLMH�RELþQR�SRYXNX�X�UD]GREOMX�RG�þHWLUL�WMHGQD�QDNRQ�FLMHSOMHQMD��QR�
mogu trajati i duže kod manjeg broja životinja.  

ýHVWR�MH�SULVXWDQ�Elagi porast rektalne temperature do 1,2°C tijekom 4 dana nakon cijepljenja  bez 
GUXJLK�JHQHUDOL]LUDQLK�NOLQLþNLK�VLPSWRPD. 
 
8þHVWDORVW�QXVSRMDYD�MH�RGUHÿHQD�VXNODGQR�VOMHGHüLP�SUDYLOLPD� 
-  YUOR�þHVWH��YLãH�RG���QD����tretiranih životinja pokazuju nuspojavu(e)) 
-  þHVWH��YLãH�RG���DOL�PDQMH�RG����åLYRWLQMD�QD�����tretiranih životinja) 
-  PDQMH�þHVWH��YLãH�RG���DOL�PDQMH�RG����åLYRWLQMD�QD�������tretiranih životinja) 
-  rijetke (više od 1 ali manje od 10 životinja na 10.000 tretiranih životinja) 
-  vrlo rijetke (manje od 1 životinje na 10.000 tretiranih åLYRWLQMD��XNOMXþXMXüL�L]ROLUDQH�VOXþDMHYH�� 
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4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja 
 
Graviditet: 
Može se primijeniti tijekom graviditeta. 
 
Laktacija: 
Neškodljivost veterinarskog proizvoda  nije utvUÿena tijekom laktacije. Koristiti samo u skladu s 
procjenom koristi / rizika od strane odgovornog veterinara. 
 
4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija 
 
Ne postoje dostupni podaci o neškodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo 
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno 
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-PHGLFLQVNRJ�SURL]YRGD�WUHED�GRQRVLWL�RG�VOXþDMD�
do VOXþDMD� 
 
4.9 .ROLþLQH�NRMH�Ve primjenjuju i put primjene 
 
+RPRJHQL]LUDMWH�VDGUåDM�ERþLFH�EODJLP�PLMHãDQMHP�SULMH�XPHWDQMD�LJOH��7R�VH�QDMEROMH�SRVWLåH�
SUHRNUHWDQMHP�ERþLFH�QHNROLNR�SXWD�RG�YUKD�SUHPD�GQX��1H�PLMHãDMWH�FMHSLYR�VQDåQLP�SURWUHVDQMHP�MHU�
WLPH�VWYDUDWH�]UDþQH�PMHKXULüH� 
Ne zagrijavati proizvod prije primjene. 
3ULPLMHQLWH�XRELþDMHQH�DVHSWLþNH�SRVWXSNH��,]EMHJDYDMWH�VOXþDMQH�NRQWDPLQDFLMH�FMHSLYD�QDNRQ�SUYRJ�
L]YODþHQMD�L�WLMHNRP�XSRUDEH� 
 
Prvo cijepljenje: 
Goveda od 2. tjedna starosti:  jedna doza od 2 ml potkožno. 
Ovce od 2. tjedna starosti:  jedna doza od 2 ml potkožno. 
Svinje od 2. tjedna starosti: jedna doza od 2 PO�X�PLãLü. 
3UHSRUXþXMH�VH�SULPMHQD�XUHÿDMD�]D�YLãHVWUXNR�LQMLFLUDQMH� 
 
Ponovno cijepljenje: svakih šest mjeseci. 
 
Kada se moraju cijepiti životinje s prisutnim PDMþLQVNLm protutijelimD��GRFMHSOMLYDQMH�MH�SUHSRUXþHQR�s 
8-10 tjedana starosti. 
 
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nužno 
 
Nisu zabilježene nuspojave, osim onih spomenutih u dijelu 4.6, nakon primjene dvostruke doze na 
teladi, janjadi i prasadi. 
U nekim VH�VOXþDMHYLPD�QD�PMHVWX�LQMLFLUDQMD�PRJX�SRMDYLWL�þLUHYi. Nakon ponovljenih primjena u 
NUDWNLP�LQWHUYDOLPD�PRJXüH�MH�GD�üH�WH�UHDNFLMH�ELWL�SRMDþDQRJ�LQWHQ]LWHWD� 
 
4.11 Karencija(e) 
 
Nula dana. 
 
 
5. IMUNOLOŠKA SVOJSTVA 
 
Farmaceutska grupa: inaktivirano virusno cjepivo, virus koji uzrokuje bolest slinavke i šapa. 
ATCvet kod: QI02AA04. 
 
Za stimulaciju aktivne imunosti goveda, ovaca i svinja protiv SURþLãüHQih, inaktiviranih antigena 
sojeva virusa koji uzrokuje bolest slinavke i šapa koje sadrži ovo cjepivo. 
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,VSLWLYDQMD�VX�SRND]DOD�VOMHGHüH� 
Cijepljenje goveda sojevima O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, Asia1 
Shamir i SAT2 Saudi Arabia rezultira smanjenjem NOLQLþNih simptoma u životinja koje su izložene 
infekciji. 
&LMHSOMHQMH�RYDFD�VRMHP�2��0DQLVD�UH]XOWLUD�VPDQMHQMHP�NOLQLþNLK�VLPSWRPD�X�åLYRWLQMD�NRMH�VX�
izložene infekciji. 
Cijepljenje svinja sojem Asia��6KDPLU�UH]XOWLUD�VPDQMHQMHP�NOLQLþNLK�VLPSWRPD�L�izOXþivanja virusa u 
životinja koje su izložene infekciji. Cijepljenje svinja sojem O Taiwan 3/97 i A22 Iraq rezultira 
VPDQMHQMHP�NOLQLþNLK�VLPSWRPD�X�åLYRWLQMD�NRMH�VX�L]ORåHQH�LQIHNFLML� 
 
Inaktivirani antigeni bolesti slinavke i šapa SURþLãüHQL�su i ne sadrže GRYROMQH�NROLþLQH�QHVWUXNWXUQLK�
proteina (NSP) kako bi inducirali odgovor protutijela nakon primjene troYDOHQWQRJ�FMHSLYD�V�NROLþLQRP�
antigena koja odgovara najmanje 15 PD50 po soju, u dozi od 2 ml. 
 
Nisu otkrivena protutijela na NSP primjenom kompleta za ispitivanje PrioCHECK FMDV NS: 
 
- u goveda nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila jedna doza 7 tjedana kasnije i 

WUHüH�FLMHSOMHQMH�MHGQRP�GR]RP����WMHGDQD�QDNRQ�GUXJH�GR]H� 
- u ovaca nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila jedna doza 5 tjedana kasnije i 

WUHüH�FLMHSOMHQMH�MHGQRm dozom 7 tjedana nakon druge doze, 
- u svinja nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila jedna doza 3 tjedna kasnije i 

WUHüH�FLMHSOMHQMH�MHGQRP�GR]RP���WMHGDQD�QDNRQ�GUXJH�GR]H� 
 
 
6. FARMACEUTSKI PODACI 
 
6.1 3RSLV�SRPRüQLK�WYDUL 
 
3DUDILQ��WHNXüi 
Manid mono-oleat 
Polisorbat 80 
Trometamol 
Natrijev klorid 
Kalij-dihidrogenfosfat 
Kalijev klorid 
Dinatrijev fosfat, bezvodni 
Kalijev hidroksid 
Voda za injekcije. 
 
6.2 Glavne inkompatibilnosti 
 
Ne miješati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. 
 
6.3 Rok valjanosti 
 
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda koji ne sadrži soj Asia1 Shamir kad je zapakiran za 
prodaju: 6 mjeseci.  
Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda koji sadrži soj Asia1 Shamir kad je zapakiran za 
prodaju: 2 mjeseca.  
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah primijeniti.  
 
6.4 3RVHEQH�PMHUH�SUL�þXYDQMX 
 
ýXYDWL�L�SUHYR]LWL�QD�KODGQRP��� °C – 8 °C).  
ýXYDWL�RG�]DPU]DYDQMD. 
Zaštititi od svjetla. 
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6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja 
 
Polipropilenska boca s nitrilnim HODVWRPHUQLP�]DWYDUDþHP i zatvorena alXPLQLMVNLP�þHSRP.  
 
9HOLþLQH�SDNRYDQMD� 
- kartonska kutija s 1 bocom s 10, 25, 50, 100 ili 150 doza; 
- kartonska kutija s 10 boca s 10, 25, 50, 100 ili 150 doza. 
 
1H�PRUDMX�VYH�YHOLþLQH�SDNRYDQMD�ELWL�X�SURPHWX� 
 
6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog 

proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda 
 
Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih 
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima. 
 
 
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
1-(0$ý.$ 
 
 
8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
EU/2/13/153/001– 850 
 
 
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA 
 
Datum prvog odobrenja: 15/07/2013 
Datum zadnjeg produljenja: 14/06/2018 
 
 
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA 
 
 
 
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web-stranici Europske 
agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu). 
 
 
ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE 
 
 
Tko namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, prodavati, opskrbljivati i primjenjivati ovaj 
veterinarsko-medicinski proizvod PRUD�VH�VDYMHWRYDWL�V�QDGOHåQLP�WLMHORP�RGQRVQH�GUåDYH�þODQLFH�X 
SRJOHGX�YDåHüLK�RGUHGEL�o cijepljenju jer ta aktivnost PRåH�ELWL�]DEUDQMHQD�X�GUåDYDPD�þODQLFDPD�QD�
cijelom ili na dijelu njihovog teritorija sukladno nacionalnom zakonodavstvu. 
Primjena ovog veterinarsko-PHGLFLQVNRJ�SURL]YRGD�GRSXãWHQD�MH�VDPR�X�RGUHÿHQLP�XYMHWLPD�
XWYUÿHQLP�zakonodavstvom Europske zajednice u pogledu kontrole bolesti slinavke i šapa. 
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DODATAK II 
 

A. 352,=92Ĉ$ý�%,2/2â.,H '-(/$71,+�79$5,�,�352,=92Ĉ$ý�
ODGOVORAN ZA PUŠTANJE SERIJE U PROMET 

 
B. 89-(7,�,/,�2*5$1,ý(1-$�8�32*/('8�236.5%(�,�35,0-(1( 
 
C. ,=9-(âû(�2�05/ 
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A. 352,=92Ĉ$ý�%,2/2â.,H '-(/$71,+�79$5,�,�352,=92Ĉ$ý�2'*2925$1�
ZA PUŠTANJE SERIJE U PROMET 

 
1D]LY�L�DGUHVD�SURL]YRÿDþD�ELRORãNih djelatnih tvari 
 
BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.  
Houtribweg 39 
8221 RA Lelystad 
NIZOZEMSKA 
 
1D]LY�L�DGUHVD�SURL]YRÿDþD�RGJRYRUQRJ za puštanje serije u promet 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’aviation  
69800 Saint Priest 
FRANCUSKA 
 
 
B. 89-(7,�,/,�2*5$1,ý(1-$�8�32*/('8�236.5%(�,�35,0-(1( 
 
Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept. 
 
6XNODGQR�þODQNX�����'LUHNWLYH���������(Z L�(XURSVNRJ�3DUODPHQWD�L�9LMHüD�V�L]PMHQDPD�L�GRSXQDPD��
dUåDYH�þODQLFH��X�VNODGX�V�QDFLRQDOQLP�]DNRQRGDYVWYRP�PRJX�]DEUDQLWL�proizvodnju, uvoz, 
posjedovanje, prodaju, opskrbu i/ili primjenu imunoloških veterinarsko-medicinskih proizvoda na 
FLMHORP�LOL�QD�GLMHOX�VYRJ�WHULWRULMD�DNR�MH�XWYUÿHQR�GD� 
 
a) üH�SULPMHQD proizvoda na životinjama interferirati s provedbom nacionalnog programa za 

otkrivanje, kontrolu ili iskorjenjivanje bolesti životinja iOL�üH�SURX]URþLWL�SRWHãNRüH�X�
certificiranju odsutnosti zaraze u živih životinja ili hrani ili drugim proizvodima dobivenim od 
tretiranih životinja. 

 
b) je bolest, za koju je proizvod namijenjen da pruži imunost, u velikoj mjeri odsutna s 

odnosnog SRGUXþMD� 
 
Primjena ovog veterinarsko-PHGLFLQVNRJ�SURL]YRGD�GRSXãWHQD�MH�VDPR�X�RGUHÿHQLP�XYMHWLPD�
XWYUÿHQLP�]DNRQRGDYVWYRP�(XURpske zajednice u pogledu kontrole bolesti slinavke i šapa. 
 
 
C. ,=9-(âû(�2�05/ 
 
Djelatna tvar koja se sastoji od tvari biološkog podrijetla, namijenjene za stvaranje aktivne imunosti na 
koje se ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009. 
 
3RPRüQH�WYDUL��XNOMXþXMXüL�DGMXYDQVH��QDYHGHQH�X�GLMHOX�����63&�VX�LOL�GR]YROMHQH�WYDUL�]D�NRMH�MH�X�
WDEOLFL����'RGDWND�8UHGEH�.RPLVLMH��(8��EU����������QDYHGHQR�GD�RGUHÿLYDQMH�05/�QLMH�QXåQR��LOL�VH�
smatra da se na njih ne primjenjuju odredbe Uredbe (EK) br. 470/2009 kada se primjenjuju u tom 
veterinarsko-medicinskom proizvodu. 
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DODATAK III 
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU 
 
Kartonska kutija 

 
 
1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA 
 
AFTOVAXPUR DOE emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje 
 
 
2. SASTAV DJELATNIH TVARI  
 
Inaktivirani antigen bolesti slinavke i šapa  � ��JRYHÿLK�3'50 po soju 
 
 
3. FARMACEUTSKI OBLIK 
 
Emulzija za injekciju. 
 
 
4. 9(/,ý,1$ PAKOVANJA 
 
10 doza  
25 doza 
50 doza 
100 doza 
150 doza 
10 x 10 doza 
10 x 25 doza 
10 x 50 doza 
10 x 100 doza 
10 x 150 doza 
 
 
5. CILJNE VRSTE ŽIVOTINJA 
 
Goveda, ovce i svinje 

 
 
6. INDIKACIJE 
 
 
 
7. 1$ý,1�,�387(9,�35,0-(1( 
 
Goveda i ovce:  potkožno. 
Svinje: X�PLãLü. 
 
3URþLWDWL�XSXWX�R�903�SULMH�SULPMHQH� 
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8. KARENCIJA(E) 
 
Karencija: nula dana. 
 
 
9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO 
 
1HKRWLþQR�LQMLFLUDQMH�MH�RSDVQR� 
 
 
10. ROK VALJANOSTI 
 
EXP {mjesec/godina} 
Jednom otvoren odmah primijeniti. 
 
 
11. 326(%1,�89-(7,�ý89$1-$ 
 
ýXYDWL�L�SUHYR]LWL�QD�KODGQRP��� °C – 8 °C). 
ýXYDWL�RG�]DPU]avanja. 
Zaštititi od svjetla. 
 
 
12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA 

ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA 
 
2GODJDQMH��SURþLWDWL�XSXWX�R�903� 
 
 
13. 5,-(ý,�Ä6$02�=$�35,0-(18�1$�ä,927,1-$0$³�,�89-(7,�,/,�2*5$1,ý(1-$�

U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO 
 
Samo za primjenu na životinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.  
 
Uvoz, prodaja, opskrba i/ili primjena ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda može biti zabranjena 
u državi þODQLFi na cijelom ili na dijelu njenog teritorija, za daljnje informacije vidi uputu o VMP. 
 
 
14. 5,-(ý,�Äý89$7,�,=9$1�POGLEDA I DOSEGA DJECE“ 
 
ýXYDWL�L]YDQ�pogleda i dosega djece. 
 
 
15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
1-(0$ý.$ 
 
 
16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
EU/2/13/153/001-850 
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17. %52-�352,=92'1(�6(5,-(�352,=92Ĉ$ý$ 
 
Lot {broj} 
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM PAKOVANJIMA 
 
Boca s 50, 100 i 150 doza  

 
 
1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA 
 
AFTOVAXPUR DOE  
Emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje 
 
 
2. SASTAV DJELATNIH TVARI 
 
Inaktivirani antigen bolesti slinavke i šapa,   � ��JRYHÿLK�3'50 po soju. 
 
 
3. FARMACEUTSKI OBLIK 
 
Emulzija za injekciju. 
 
 
4. 9(/,ý,1$�3$.29$1-$ 
 
50 doza  
100 doza  
150 doza  
 
 
5. CILJNE VRSTE ŽIVOTINJA 
 
Goveda, ovce i svinje 

 
 
6. INDIKACIJE 
 
 
 
7. 1$ý,1�,�387(9,�35,0-(1( 
 
Goveda i ovce: s.c. 
Svinje: i.m. 
3URþLWDWL�XSXWX�R�903�SULMH�SULPMHQH� 
 
 
8. KARENCIJA(E) 
 
Karencija: nula dana. 
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9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO 
 
1HKRWLþQR�LQMLFLUDQMH�MH�RSDVQR.  
 
 
10. ROK VALJANOSTI 
 
EXP {mjesec/godina} 
Jednom otvoren odmah primijeniti. 
 
 
11. POSEBNI U9-(7,�ý89$1-$ 
 
ýXYDWL�L�SUHYR]LWL�QD�KODGQRP� 
ýXYDWL�RG�]DPU]DYDQMD. 
Zaštititi od svjetla. 
 
 
12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA 

ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA 
 
 
 
13. 5,-(ý,�Ä6$02�=$�35,0-(18�1$�ä,927,1-$0$³�,�89-(7,�,/,�2*5$1,ý(1-$�

U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO 
 
Samo za primjenu na životinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.  
 
 
14. 5,-(ý,�Äý89$7,�,=9$1�POGLEDA I DOSEGA DJECE“ 
 
 
 
15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
1-(0$ý.$ 
 
 
16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 
 
EU/2/13/153/001-850 
 
 
17. %52-�352,=92'1(�6(5,-(�352,=92Ĉ$ý$ 
 
Lot {broj} 
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM 
PAKOVANJIMA  
 
Boca s 10 ili 25 doza 
 
 
1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA 
 
AFTOVAXPUR DOE  
Emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje 

 
 
2. .2/,ý,1$�'-(/$71(�,+��79$5, 
 
FMD antigen ����PD50 po soju 
 
 
3. SADRŽAJ PO TEŽINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA 
 
10 doza 
25 doza  
 
 
4. PUTEVI PRIMJENE 
 
Govedo, ovce: s.c. 
Svinje: i.m. 
 
 
5. KARENCIJA(E) 
 
Karencija: nula dana. 
 
 
6. BROJ PROIZVODNE SERIJE 
 
Lot {broj} 
 
 
7. ROK VALJANOSTI 
 
EXP {mjesec/godina} 
Jednom otvoren odmah primijeniti.  
 
 
8. 5,-(ý,�Ä6$02�=$�35,0-(18�1$�ŽIVOTINJAMA“ 
 
Samo za primjenu na životinjama. 
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B. UPUTA O VMP 
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UPUTA O VMP 
 

AFTOVAXPUR DOE emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje 
 
 
1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I 

NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUŠTANJE 
6(5,-(�8�3520(7��$.2�-(�5$=/,ý,72 

 
Nositelj odobrenja za stavljanje u promet: 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
1-(0$ý.$ 
 
3URL]YRÿDþ�RGJRYRUDQ�]D�SXãWDQMH�VHULMH�X�SURPHW: 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’Aviation  
69800 Saint Priest 
FRANCUSKA 
 
 
2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA 
 
AFTOVAXPUR DOE emulzija za injekciju za goveda, ovce i svinje 
 
 
3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH 

SASTOJAKA 
 
Jedna doza od 2 ml emulzije sadrži: 
 
Djelatne tvari: 
3URþLãüHQL, inaktivirani antigeni sojevi virusa koji uzrokuju bolest slinavke i šapa, najmanje 6 PD50* 
po soju. 
 
*PD50 – 50% zaštitne doze (PD) za goveda kako je propisano u monografiji Europske farmakopeje 
(Ph. Eur.) 0063. 
 
%URM�L�YUVWD�VRMHYD�NRMH�üH�VDGUåDYDWL�NRQDþQL�YHWHULQDUVNR-medicinVNL�SURL]YRG�SULODJRGLW�üH�VH�
WUHQXWDþQRM�HSLGHPLRORãNRM�VLWXDFLML�X�YULMHPH�IRUPXODFLMH�NRQDþQRJ�SURL]YRGD�L�ELW�üH�QD]QDþHQ�
na etiketi. 
 
Adjuvans: 
THNXüL�SDUDILQ�537 mg. 
 
Bijela emulzija nakon protresanja. 
 
 
4. INDIKACIJE 
 
Aktivna imunizacija goveda, ovaca i svinja, starosti od 2. tjedna, protiv bolesti slinavke i šapa, kako bi 
se smanjili NOLQLþNL�VLPSWRPi bolesti. 
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3RþHWDN�LPXQRVWL:  
Goveda i ovce: 7 dana nakon cijepljenja. 
Svinje: 4 tjedna nakon cijepljenja. 
 
Trajanje imunosti: cijepljenje goveda, ovaca i svinja inducira VWYDUDQMH�QHXWUDOL]LUDMXüLK�protutijela 
koja su prisutna najmanje 6 mjeseci. U goveda su izmjerene razine protutijela iznad dokazanih 
zaštitnih razina. 
 
 
5. KONTRAINDIKACIJE 
 
Nema. 
 
 
6. NUSPOJAVE 
 
Otekline (promjera do 12 FP�X�SUHåLYDþD�L���FP�X�VYLQMD� GRJDÿDMX�se YUOR�þHVWR 
 nakon primjene doze cjepiva��7H�VH�ORNDOQH�UHDNFLMH�RELþQR�SRYXNX�X�UD]GREOMX�RG�þHWLUL�WMHGQD�Qakon 
cijepljenja, no mogu trajati i duže kodmanjeg broja životinja.ýHVWR�MH�SULVXWDQ� blagi porast rektalne 
temperature do 1,2°C tijekom 4 dana nakon cijepljenja bez GUXJLK�JHQHUDOL]LUDQLK�NOLQLþNLK�VLPSWRPD.  
 
 
8þHVWDORVW�QXVSRMDYD�MH�RGUHÿHQD�VXNODGQR�VOMHGHüLP�SUDYLOLPD� 
-  YUOR�þHVWH��YLãH�RG���QD����tretiranih životinja pokazuju nuspojavu(e)) 
-  þHVWH��YLãH�RG���DOL�PDQMH�RG����åLYRWLQMD�QD�����tretiranih životinja) 
-  PDQMH�þHVWH��YLãH�RG���DOL�PDQMH�RG����åLYRWLQMD�QD�������tretiranih životinja) 
-  rijetke (više od 1 ali manje od 10 životinja na 10.000 tretiranih životinja) 
-  vrlo rijetke (manje od 1 životinje na 10.000 tretiranih åLYRWLQMD��XNOMXþXMXüL�L]ROLUDQH�VOXþDMHYH�� 
 
$NR�SULPLMHWLWH�ELOR�NDNYH�QXVSRMDYH��þDN�L�RQH�NRMH�QLVX�YHü�QDYHGHQH�X�RYom paketu ili mislite da 
lijek nije djelovao, obavijestite svog veterinara. 
 
 
7. CILJNE VRSTE ŽIVOTINJA 
 
Goveda, ovce i svinje. 
 
 
8. '2=,5$1-(�=$�69$.8�&,/-18�95678�ä,927,1-$��387(9,�,�1$ý,1�35,0-(1( 
 
Prvo cijepljenje: 
Goveda od 2. tjedna starosti:  jedna doza od 2 ml potkožno. 
Ovce od 2. tjedna starosti:  jedna doza od 2 ml potkožno. 
Svinje od 2. tjedna starosti: jedna doza od 2 PO�X�PLãLü. 
3UHSRUXþXMH�VH�SULPMHQD�XUHÿDMD�]D�YLãHVWUXNR�LQMLFLUDQMH� 
 
Ponovno cijepljenje: svakih šest mjeseci. 
 
Kada se moraju cijepiti životinje s prisutnim PDMþLQVNLm protutijelimD��GRFMHSOMLYDQMH�MH�SUHSRUXþHQR�s 
8-10 tjedana starosti. 
 
 
9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU 
 
+RPRJHQL]LUDMWH�VDGUåDM�ERþLFH�EODJLP�PLMHãDQMHP�SULMH�XPHWDQMD�LJOH��7R�VH�QDMEROMH�SRVWLåH 
preokretanjem bRþLFH�QHNROLNR�SXWD�RG�YUKD�SUHPD�GQX.  
1H�PLMHãDMWH�FMHSLYR�VQDåQLP�SURWUHVDQMHP�MHU�WLPH�VWYDUDWH�]UDþQH�PMHKXULüH� 
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Ne zagrijavati proizvod prije primjene. 
3ULPLMHQLWH�XRELþDMHQH�DVHSWLþNH�SRVWXSNH��,]EMHJDYDMWH�VOXþDMQH�NRQWDPLQDFLMH�FMHSLYD�QDNRQ�SUYRg 
L]YODþHQMD�L�WLMHNRP�XSRUDEH� 
 
 
10. KARENCIJA(E) 
 
Nula dana. 
 
 
11. 326(%1(�0-(5(�35,�ý89$1-8 
 
ýXYDWL�L]YDQ�SRJOHGD�L�GRVHJD�GMHFH� 
 
ýXYDWL�L�SUHYR]LWL�QD�KODGQRP��� °C – 8 °C). 
Ne zamrzavati. 
Zaštititi od svjetla. 
Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod SRVOLMH�LVWHND�URND�YDOMDQRVWL�QD]QDþHQRJ�QD�HWLNHWL�
poslije EXP. 
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: odmah primijeniti.  
 
 
12. POSEBNA UPOZORENJA 
 
Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta životinja: 
Cijepiti samo zdrave životinje. 
 
0DMþLQVND�SURWXWLMHOD�PRJX�interferirati sa cijepljenjem. U skladu s tim treba prilagoditi plan (vidi 
poglavlje „doziranje“). 
Kada jako mlade svinje (od 2. WMHGQD�VWDURVWL��PRUDMX�ELWL�FLMHSOMHQH��GRFMHSOMLYDQMH�MH�SUHSRUXþHQR u 
8.-10. tjednu starosti. 
 
Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod 
na životinjama: 
 
Korisniku: 
Ovaj veterinarsko-PHGLFLQVNL�SURL]YRG�VDGUåL�PLQHUDOQR�XOMH��1HKRWLþQD�LQMHNFLMD�VDPR�LQMLFLUDQMH�
PRåH�SURX]URþLWL�MDNX�ERO�L�RWLFDQMH��QDURþLWR�DNR�VH�LQMLFLUD�X�]JORE�SUVWD��D�X�ULMHWNLP�VOXþDMHYLPD�
PRåH�UH]XOWLUDWL�JXELWNRP�]DKYDüHQRJ�SUVWD�DNR�QLMH�SUXåHQD�KLWQD�PHGLFLQVND�SRPRü� 
Ukoliko GRÿH�GR QHKRWLþQRg injiciranja ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, potražite hitnu 
PHGLFLQVNX�SRPRü�þDN�DNR�MH�LQMLFLUDQD�YUOR�PDOD�NROLþLQD�L�VD�VRERP�SRQHVLWH�XSXWX�R�903� 
$NR�ERO�SRWUDMH�YLãH�RG����VDWL�QDNRQ�OLMHþQLþNRJ�SUHJOHGD��SRQRYR�SRWUDåLWH�SRPRü�OLMHþQLND� 
 
/LMHþQLNX� 
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrži minerDOQR�XOMH��8�VOXþDMX�QHKRWLþQRJ�LQMLFLUDQMD�RYLP�
SURL]YRGRP��þDN�DNR�MH�LQMLFLUDQD�L�YUOR�PDOD�NROLþLQD��RQD�PRåH�SURX]URþLWL�LQWHQ]LYQR�RWLFDQMH��NRMH��
QD�SULPMHU�PRåH�UH]XOWLUDWL�LVKHPLþQRP�QHNUR]RP�L�þDN�JXELWNRP�SUVWD��HITNO MH�SRWUHEDQ�VWUXþQL�
kirurškL�SUHJOHG�NRML�PRåH�]DKWLMHYDWL�SUHYHQWLYQX�LQFL]LMX�L�LVSLUDQMH�LQMLFLUDQRJ�SRGUXþMD��QDSRVH�X�
SRGUXþMX�MDJRGLFH�SUVWD�LOL�WHWLYD� 
 
Graviditet: 
Može se primijeniti tijekom graviditeta. 
 
Laktacija: 
Neškodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrÿHQD�WLMHNRP�laktacije. Koristiti samo u 
skladu s procjenom koristi / rizika od strane odgovornog veterinara. 
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Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija: 
Ne postoje dostupni podaci o neškodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo 
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno 
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-PHGLFLQVNRJ�SURL]YRGD�WUHED�GRQRVLWL�RG�VOXþDMD�
do VOXþDMD� 
 
Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti): 
Nisu zabilježene nuspojave, osim spomenutih u dijelu „Nuspojave“ nakon primjene dvostruke doze na 
WHODGL��MDQMDGL�L�SUDVDGL��8�QHNLP�VH�VOXþDMHYLPD�QD�PMHVWX�LQMLFLUDQMD�PRJX�SRMDYLWL�þLUHYL��1DNRQ�
ponovljenih primjena u kratkiP�LQWHUYDOLPD�PRJXüH�MH�GD�üH�UHDNFLMH�ELWL�SRMDþDQRJ�LQWHQ]LWHWD� 
 
Glavne inkompatibilnosti: 
Ne miješati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodimom. 
 
 
13. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA 

ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA 
 
Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom 
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima. 
 
 
14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA 
 
 
 
Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web-stranici Europske 
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
15. OSTALE INFORMACIJE 
 
Za stimulaciju aktivne imunosti goveda, ovaca i svinja protiv SURþLãüHQih, inaktiviranih antigenih 
sojeva virusa koji uzrokuje bolest slinavke i šapa, koje sadrži ovo cjepivo. 
 
,VSLWLYDQMD�VX�SRND]DOD�VOMHGHüH� 
Cijepljenje goveda sojevima O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98 , Asia1 
Shamir i SAT2 Saudi Arabia UH]XOWLUD�VPDQMHQMHP�NOLQLþNLK�VLPSWRPD�X�åLYRWLQMD�NRMH�VX�L]ORåHQH�
infekciji. 
&LMHSOMHQMH�RYDFD�VRMHP�2��0DQLVD�UH]XOWLUD�VPDQMHQMHP�NOLQLþNLK�VLPSWRPD�X�åLYRWLQMD�NRMH�VX�
izložene infekciji. 
Cijepljenje svinja sojem Asia��6KDPLU�UH]XOWLUD�VPDQMHQMHP�NOLQLþNLK�VLPSWRPD�L�izOXþLYDQMD virusa u 
životinja koje su izložene infekciji. Cijepljenje svinja sojem O Taiwan 3/97 i A22 Iraq rezultira 
VPDQMHQMHP�NOLQLþNLK�VLPSWRPD�X�åLYRWLQMD�NRMH�VX�L]ORåHQH�LQIHNFLML� 
 
Inaktivirani antigeni bolesti slinavke i šapa SURþLãüHQL su i ne sadrže GRYROMQH�NROLþLQH�QHVWUXNWXUQLK�
proteina (NSP) kako bi inducirali odgovor protutijela nakon primjene trovalentnog cjepiva V�NROLþLQRP�
antigena koja odgovara najmanje 15 PD50 po soju u dozi od 2 ml. 
 
Nisu otkrivena protutijela na NSP primjenom kompleta za ispitivanje PrioCHECK FMDV NS: 
 
- u goveda nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila jedna doza 7 tjedana kasnije i 

WUHüH�FLMHSOMHQMH�MHGQRP�GR]RP����WMHGDQD�QDNRQ�GUXJH�GR]H� 
- u ovaca nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila jedna doza 5 tjedana kasnije i 

WUHüH�FLMHSOMHQMH�MHGQRP�GR]RP���WMHGDQD�QDNRQ�GUXJH�GR]H� 
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- u svinja nakon primjene dvostruke doze, nakon koje je uslijedila jedna doza 3 tjedna kasnije i 
WUHüH�Fijepljenje jednom dozom 7 tjedana nakon druge doze. 

 
9HOLþLQH�SDNRYDQMD� 
Kartonska kutija s 1 bocom s 10, 25, 50, 100 ili 150 doza 
Kartonska kutija s 10 boca s 10, 25, 50, 100 ili 150 doza 
 
1H�PRUDMX�VYH�YHOLþLQH�SDNRYDQMD�ELWL�X�SURPHWX� 
 
Primjena ovog veterinarsko-PHGLFLQVNRJ�SURL]YRGD�GRSXãWHQD�MH�VDPR�X�RGUHÿHQLP�XYMHWLPD�
XWYUÿHQLP�]DNRQRGDYVWYRP�(XURSVNH�]DMHGQLFH�X�SRJOHGX�NRQWUROH�EROHVWL�VOLQDYNH�L�ãDSD� 
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