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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 
 
AFTOVAXPUR DOE emulzija za injiciranje ]D�JRYHGR��RYFH�LQ�SUDãLþH 
 
 
2. .$.292671$�,1�.2/,ý,16.$�6(67$9$ 
 
Vsak odmerek (2 ml) emulzije vsebuje: 
 
UþLQNRYLQe: 
1DMYHþ�WUL od spodaj navedenih SUHþLãþHQLK��LQDNWLYLUDQLK�sevov virusa slinavke in parkljevke:  
O1 Manisa .................................................................................................................................. � 6 ZO50* 
O1 BFS ....................................................................................................................................... � 6 ZO50* 
O Taiwan 3/97 ............................................................................................................................ � 6 ZO50* 
A22 Iraq ...................................................................................................................................... � 6 ZO50* 
A24 Cruzeiro .............................................................................................................................. � 6 ZO50* 
A Turkey 14/98 .......................................................................................................................... � 6 ZO50* 
Asia 1 Shamir ............................................................................................................................. � 6 ZO50* 
SAT2 Saudi Arabia……………………………………………………………………………����=250* 
 
*ZO50 – 50% zDãþLWQega odmerka SUL�JRYHGX��NRW�GRORþD�3K. Eur monografija 0063. 
 
Število in tip sevov, YNOMXþHQLK�Y�NRQþQR�]GUDYLOR, bosta prilagojena trenutni epidemiološki situaciji v 
þDVX�IRUPXODFLMH�NRQþQHJD�zdravila in bosta R]QDþHQD�QD�RYRMQLQL� 
 
Dodatek: 
7HNRþL�SDUDILQ ............................................................................................................................... 537 mg 
 
Pomožne snovi: 
Za celoten seznam pomožnih snovi, glejte poglavje 6.1. 
 
 
3. FARMACEVTSKA OBLIKA 
 
Emulzija za injiciranje. 
Bela emulzija po pretresanju. 
 
 
4. ./,1,ý1,�32'$7., 
 
4.1 Ciljne živalske vrste 
 
*RYHGR��RYFH�LQ�SUDãLþL� 
 
4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih živalskih vrstah 
 
Aktivna imunizacija goveda, ovc LQ�SUDãLþHY od 2 tednov starosti proti bolezni slinavke in parkljavke 
za ]PDQMãDQMH�NOLQLþQLK�znakov. 
 
Nastop imunosti:  
Govedo in ovce: 7 dni po cepljenju. 
3UDãLþL����WHGQH�SR�cepljenju. 
 
Trajanje imunosti: cepljenje JRYHGD��RYF�LQ�SUDãLþHY�SRY]URþL�QDVWDQHN�QHYWUDOL]LUDMRþLK�SURWLWHOHV��NL�
vztrajajo vsaj 6 mesecev. Pri govedu je nivo izmerjenih pURWLWHOHV�QDG�WLVWLP��NL�MH�GRND]DQR�]DãþLWQL� 
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4.3 Kontraindikacije 
 
Jih ni. 
 
4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno živalsko vrsto 
 
Cepite samo zdrave živali. 
Maternalna protitelesa lahko motijo nastanek imunosti. Razpored cepljenja je zato potrebno ustrezno 
prilagoditi (glejte poglavje 4.9). 
ýH�MH�SRWUHEQR�FHSLWL�]HOR�PODGH�SXMVNH��SUL���WHGQLK�VWDURVWL���MH�SULSoURþOMLYD�UHYDNFLQDFLMD�SUL��-10 
tednih.  
 
4.5 Posebni previdnostni ukrepi 
 
Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri živalih 
Jih ni. 
 
Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki živalim daje zdravilo  
Namenjeno uporabniku: 
Zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-LQMLFLUDQMH�ODKNR�SRY]URþL�KXGH�EROHþLQH�
in otekline, zlasti ob injiciranju v sklep ali prst, in lahNR�Y�L]MHPQLK�SULPHULK��þH�QL�]DJRWRYOMHQD�
takojšnja zdravniška oskrba, privede do izgube prizadetega prsta. 
ýH�YDP�MH�ELOo to zdravilo nenamerno injicirano��VH�WDNRM�SRVYHWXMWH�]�]GUDYQLNRP��þHSUDY�MH�ELOD�
LQMLFLUDQD�OH�PDMKQD�NROLþLQD��LQ�PX�SRNDåLWH�QDYodilo za uporabo. 
ýH�EROHþLQD�QH�SRSXVWL�SR����XUDK�SR�]GUDYQLãNHP�SUHJOHGX��VH�SRQRYQR�SRVYHWXMWH�]�]GUDYQLNRP� 
 
Namenjeno zdravniku: 
Zdravilo YVHEXMH�PLQHUDOQR�ROMH��ýHSUDY�MH�ELOD�LQMLFLUDQD�OH�PDMKQD�NROLþLQD��ODKNR�QHQDPHUQR�
injiciranje tega zdravila SRY]URþL�PRþQR�RWHNOLQR��NL�ODKNR�QD�SULPHU�SULYHGH�GR�LVKHPLþQH�QHNUR]H�WHU�
celo do izgube prsta. Potreben je strokoven, TAKOJŠEN, kirurški poseg ter morda tudi takojšnja 
LQFL]LMD�LQ�L]SLUDQMH�LQMLFLUDQHJD�PHVWD��]ODVWL�þH�VR�SUL]DGHWH�WXGL�NLWH�DOL�PHKND tkiva prsta. 
 
4.6 1HåHOHQL�XþLQNL��SRJRVWRVW�LQ�UHVQRVW� 
 
Oteklina (premera do 12 cm SUL�SUHåYHNRYDOFLK�LQ���FP�SUL�SUDãLþLK) se je po cepljenju z enim 
odmerkom cepiva zelo pogosto pojavila pUL�YHþLQL�åLYDOL��7H�ORNDOQH�UHDNFLMH�RELþDMQR izginejo v 
4 tednih po cepljenju, lahko pa pri majhnem številu živali vztrajajo dlje. 
Pogosto se pri živalih po cepljenju SRMDYL�]PHUQR�SRYHþDQMH�UHNWDOQH�WHPSHUDWXUH�]D�GR�1,2 °C, ki traja 
4 dni po FHSOMHQMX�EUH]�GUXJLK�JHQHUDOL]LUDQLK�NOLQLþQLK�]QDNRY�� 
 
Pogostost neželeQLK�XþLQNRY�MH�GRORþHQD�SR�QDVOHGQMHP�GRJRYRUX� 
-  ]HOR�SRJRVWL��QHåHOHQL�XþLQNL�VH�SRNDåHMR�SUL�YHþ�NRW���RG����]GUDYOMHQLK�åLYDOL�  
-  SRJRVWL��SUL�YHþ�NRW����WRGD�PDQM�NRW����åLYDOL�RG�����]GUDYOMHQLK�åLYDOL� 
-  REþDVQL��SUL�YHþ�NRW����WRGD�PDQM�NRW����živali od 1.000 zdravljenih živali) 
-  UHGNL��SUL�YHþ�NRW����WRGD�PDQM�NRW����åLYDOL�RG��������]GUDYOMHQLK�åLYDOL� 
-  ]HOR�UHGNL��SUL�PDQM�NRW���åLYDOL�RG��������]GUDYOMHQLK�åLYDOL��YNOMXþQR�V�SRVDPH]QLPL�SULPHUL�� 
 
4.7 Uporaba 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.  
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4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij 
 
Ni podatkov o varnosWL�WHU�XþLQNRYLWRVWL�RE�XSRUDEL�WHJD�imunološkega zdravila s katerim koli drugim 
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega imunološkega zdravila pred ali 
po uporabi katerega koli drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini RGORþDPR�RG�SULPHUD�RG�
primera.  
 
4.9 Odmerjanje in pot uporabe 
 
+RPRJHQL]LUDMWH�YVHELQR�VWHNOHQLþNH�]�QHåQLP�WUHVHQMHP�SUHG�SUHEDGDQMHP�]�LJOR��1DMEROMãD�
KRPRJHQL]DFLMD�MH�GRVHåHQD�]�YHþNUDWQLP�REUDþDQMHP�VWHNOHQLþNH��&HSLYD�QH�PHãDMWH�]�PRþQLP�
tresenjHP��NHU�WR�ODKNR�SRY]URþL�QDVWDQHN�]UDþQLK�PHKXUþNRY�� 
Pred uporabo cepiva ne grejte. 
'UåLWH�VH�RELþDMQLK�QDþHO�DVHSVH��3UHSUHþLWH nenamerno kontaminacijo cepiva po prvem prebadanju in 
med uporabo. 
 
Osnovno cepljenje: 
Govedo od 2 tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, subkutano 
Ovce od 2 tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, subkutano 
3UDãLþL od 2 tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, intramuskularno 
3ULSRURþOMLYD�MH�XSRUDED�PXOWLSOHJD�LQMHNWRUMD� 
 
Revakcinacija: vsakih 6 mesecev. 
 
V primeru da je potrebno živali FHSLWL�RE�SULVRWQRVWL�PDWHUQDOQLK�SURWLWHOHV��MH�SULSRURþOMLYD�
revakcinacija pri 8-10 tednih.  
 
4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), �þH�MH�SRWUHEQR� 
 
Po dajanju dvakratnega odmerka pri teletih, jagnjetih in pujskih niso bili opisani nobeni drugi neželeni 
XþLQNL��UD]HQ�RPHQMHQLK�Y�SRJODYMX������9�nekaterih primerih se lahko pojavijo ulceracije na mestu 
LQMLFLUDQMD��3R�YHþNUDWQHP�GDMDQMX�Y�NUDWNLK�þDVRYQLK�LQWHUYDOLK�VH�ODKNR�LQWHQ]LWHWD�WHK�UHDNFLM�SRYHþD�� 
 
4.11 Karenca 
 
.DUHQFD��1Lþ�GQL. 
 
 
5. IMUNOLOŠKE LASTNOSTI 
 
Farmakoterapevtska skupina: Inaktivirana virusna cepiva, virus slinavke in parkljevke. 
Oznaka ATC vet: QI02AA04. 
 
Za stimulacijo DNWLYQH�LPXQRVWL�SURWL�SUHþLãþHQLP��LQDNWLYLUDQLP�DQWLJHQRP�sevov virusa slinavke in 
SDUNOMHYNH�SUL�JRYHGX��RYFDK�LQ�SUDãLþLK��VRURGQLP�DQWLJHQRP�]�DQWLJHQL�Y�FHSLYX��� 
S študijami 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, dokD]DQR�]PDQMãD�SRMDYQRVW�NOLQLþQLK znakov 
pri živalih, izpostavljenih okužbi. Cepljenje ovc V�VHYRP�2��0DQLVD�]PDQMãD�SRMDYQRVW�NOLQLþQLK�
znakov pri živalih, izpostavljenih okužbi.  
&HSOMHQMH�SUDãLþHY�V�VHYRP�$VLD��6KDPLU�]PDQMãD�SRMDYQRVW�NOLQLþQLK�]QDNRY�LQ�L]ORþDQMH�YLUXVD�SUL�
åLYDOLK��L]SRVWDYOMHQLK�RNXåEL��&HSOMHQMH�SUDãLþHY�V�VHYRPD�2�7DLZDQ������LQ�$���,UDT�]PDQMãD�
SRMDYQRVW�NOLQLþQLK�]QDNRY�SUL�åLYDOLK, izpostavljenih okužbi.  
 
Inaktivirani antigeni v cepivu so SUHþLãþeni in ne vsebujejo dovolj ne-strukturnih proteinov (NSP), da 
bi izzval odziv protiteles po dajanju trivalentnega cepiva, ki vsebuje NROLþLQR�DQWLJHQD�NL�XVWUH]D�vsaj 
15 ZO50 na posamezni sev na 2 ml odmerek.  
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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 SUDãLþLK 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 pomožnih snovi 
 
pDUDILQ��WHNRþL 
manid monooleat 
polisorbat 80 
trometamol 
natrijev klorid 
kalijev dihidrogenfosfat 
kalijev klorid 
natrijev hidrogenfosfat, brezvodni 
kalijev hidroksid 
voda za injekcije 
 
6.2 Glavne inkompatibilnosti 
 
Ne mešajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.  
 
6.3 Rok uporabnosti 
 
Rok uporabnosti zdravila, ki ne vsebuje seva Asia1 Shamir, v pakiranju za prodajo: 6 mesecev. 
Rok uporabnosti zdravila, ki vsebuje sev Asia1 Shamir, v pakiranju za prodajo: 2 meseca. 
Rok uporabnosti po prvem odSLUDQMX�VWLþQH�RYRMQLQH��Xporabite takoj. 
 
6.4 Posebna navodila za shranjevanje 
 
Shranjujte in prevažajte v hladilniku (2 qC – 8 qC). 
Ne zamrzujte. 
=DãþLWLWH�SUHG�VYHWORER. 
 
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina  
 
3ROLSURSLOHQVND�VWHNOHQLþND z nitrilelastomerno zaporko in ]DSHþDWHQa ]�DOXPLQLMDVWLP�SRNURYþNRP� 
 
Velikosti pakiranj: 
- Kartonska škatla s VWHNOHQLþNR�po 10, 25, 50, 100 ali 150 odmerkov; 
- Kartonska škatla z 10 VWHNOHQLþNDPL�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.  
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7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
1(0ý,-$ 
 
 
8. ŠTEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET 
 
EU/2/13/153/001– 850 
 
 
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJŠANJA DOVOLJENJA ZA PROMET 
 
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 15/07/2013 
Datum zadnjega podaljšanja dovoljenja za promet: 14/06/2018 
 
 
10. DATUM REVIZIJE BESEDILA 
 
 
 
Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani 
Evropske agencije za zdravila: http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE 
 
Vsakdo, ki namerava proizvajati, uvažati oziroma vnašati, posedovati, prodajati, oskrbovati in 
XSRUDEOMDWL�WR�]GUDYLOR��VH�PRUD�QDMSUHM�SRVYHWRYDWL�V�SULVWRMQLP�RUJDQRP�SRVDPH]QH�GUåDYH�þODQLFH�R�
veljavnih programih cepljenja, saj so lahko te dejavnosti prHSRYHGDQH�Y�GUåDYL�þODQLFL�QD�QMHQHP�
celotnem ozemlju ali delu ozemlja v skladu 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. 
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A. PROIZVAJALEC BIOLOŠKIH 8ý,1.29,1�,1�PROIZVAJALEC ZDRAVILA, 
ODGOVOREN =$�6352âý$1-( SERIJ 

 
Ime in naslov proizvajalca bioloških XþLQNRYLQ 
 
BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.  
Houtribweg 39 
8221 RA Lelystad 
Nizozemska 
 
Ime in naslov proizvajalca zdravila, odgovornega za sprRãþDQMH serij 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’aviation  
69800 Saint Priest 
FRANCIJA 
 
 
B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE  
 
Rp-Vet.  
 
6NODGQR�]�����þOHQRP�'LUHNWLYH���������(6�(YURSVNHJD�SDUODPHQWD�LQ�6YHWD z vsemi dopolnitvami in 
spremembami ODKNR�GUåDYD�þODQLFD��VNODGQR�]�QDFLRQDOQR�]DNRQRGDMR��SUHSRYH�proizvajanje, 
uvoz/vnos, posedovanje, prodajo, oskrbo in/ali uporabo imunološkega zdravila za uporabo v 
YHWHULQDUVNL�PHGLFLQL�QD�VYRMHP�FHORWQHP�R]HPOMX�DOL�GHOX�R]HPOMD��þH�XJRWRYL�GD� 
 
a) bi uporaba zdravila ovirala izvajanje nacionalnih programov za diagnozo, nadzor ali zatiranje 

åLYDOVNLK�EROH]QL�DOL�GD�EL�SRY]URþLOD�WHåDYH�SUL�]DJRtavljanju odsotnosti okuženosti pri živih 
živalih ali živilih ali drugih proizvodih, pridobljenih iz zdravljenih živali. 

 
b) bolezen, za katero se z zdravilom pridobi imunost, na zadevnem REPRþMX�VNRUDM�QL�SULVRWQD�� 
 
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. 
 
 
C. 1$9('%$�1$-9,â-,+�'292/-(1,+�.2/,ý,1�267$1.29�='5$9,/$��05/� 
 
8þLQNRYLQD, ki je v osnovi biološkega izvora namenjena vzbujanju aktivne imunosti, ne spada v 
SRGURþMH�XSRUDEH Uredbe(ES) št. 470/2009.  
 
3RPRåQH�VQRYL��YNOMXþQR�]�GRGDWNL���QDYHGHQH�Y�SRJODYMX������63&�VR�ERGLVL�GRYROMHQMH�VQRYL��]D�
NDWHUH�WDEHOD���SULORJH�8UHGEH�.RPLVLMH��(8��ãW����������GRORþD��GD MRL ni potreben ali pa ne 
VSDGDMR�Y�SRGURþMH�XSRUDEH�8UHGEH��(6��ãW������������NDGDU�VR�XSRUDEOMHQH�WDNR�NRW�Y�WHP�]GUDYLOX�]D�
uporabo v veterinarski medicini. 
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI 
 
Kartonska škatla 

 
 
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 
 
AFTOVAXPUR DOE emulzija za injiciranje ]D�JRYHGR��RYFH�LQ�SUDãLþH 
 
 
2. 1$9('%$�8ý,1.29,1�(� 
 
Inaktivirani antigeni FMD, �6 ZO50 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. CILJNE ŽIVALSKE VRSTE 
 
Govedo, ovce, SUDãLþL 

 
 
6. INDIKACIJA(E) 
 
 
 
7. 1$ý,1�,1�327�,��8325$%( 
 
Govedo in ovce: subkutano. 
3UDãLþL� intramuskularno. 
 
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo. 
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8. KARENCA 
 
.DUHQFD��1Lþ�GQL� 
 
 
9. 326(%12�$��232=25,/2�$���ý(�-(�62�3275(%12�$� 
 
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 prevažajte v hladilniku (2 qC – 8 qC).  
Ne zamrzujte. 
=DãþLWLWH�SUHG�VYHWORER� 
 
 
12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA 

ZDRAVILA $/,�2'3$'1,+�6129,��ý(�2%67$-$-2 
 
Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo. 
 
 
13. BESEDILO “SAMO ZA ŽIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN 

UPORABE, ý(�-(�60,6(/12 
 
Samo za živali. Rp-Vet.  
 
8YR]�YQRV��SRVHGRYDQMH��SURGDMD��RVNUED�LQ�DOL�XSRUDED�WHJD�]GUDYLOD�MH�ODKNR�Y�GUåDYL�þODQLFL�
prepovedana na njenem celotnem ozemlju ali delu ozemlja; za nadaljnje informacije glej navodilo za 
uporabo. 
 
 
14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM” 
 
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom. 
 
 
15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM  
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
1(0ý,-$ 
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16. ŠTEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET 
 
EU/2/13/153/001-850 
 
 
17. 352,=9$-$/ý(9$ ŠTEVILKA SERIJE  
 
Serija {številka} 
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI 
 
6WHNOHQLþND�V���, 100 ali 150 odmerkov 

 
 
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 
 
AFTOVAXPUR DOE  
Emulzija za injiciranje ]D�JRYHGR��RYFH�LQ�SUDãLþH 
 
 
2. 1$9('%$�8ý,1.29,1�(� 
 
Inaktivirani antigeni FMD, � 6 ZO50 za govedo na sev 
 
 
3. FARMACEVTSKA OBLIKA 
 
Emulzija za injiciranje 
 
 
4. VELIKOST PAKIRANJA 
 
50 odmerkov 
100 odmerkov 
150 odmerkov 
 
 
5. CILJNE ŽIVALSKE VRSTE 
 
*RYHGR��RYFH�LQ�SUDãLþL 

 
 
6. INDIKACIJA(E) 
 
 
 
7. 1$ý,1�,1�327�,��8325$%( 
 
Govedo in ovce: SC 
3UDãLþi: IM 
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo. 
 
 
8. KARENCA 
 
.DUHQFD��1Lþ�GQL� 
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9. 326(%12�$��232=25,/2�$���ý(�-(�62�3275(%12�$� 
 
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 prevažajte v hladilniku.  
Ne zamrzujte. 
=DãþLWLWH�SUHG�VYHWORER� 
 
 
12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA 

ZDRAVILA $/,�2'3$'1,+�6129,��ý(�2%67$-$-2 
 
 
 
13. BESEDILO “SAMO ZA ŽIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN 

UPORABE, ý(�-(�60,6(/12 
 
Samo za živali. Rp-Vet.  
 
 
14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ” 
 
 
 
15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM  
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
1(0ý,-$ 
 
 
16. ŠTEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET 
 
EU/2/13/153/001-850 
 
 
17. 352,=9$-$/ý(9$ ŠTEVILKA SERIJE  
 
Serija {številka} Zdr
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32'$7.,��.,�025$-2�%,7,�1$-0$1-�1$9('(1,�1$�0$1-â,+�67,ý1,+�
OVOJNINAH 
 
6WHNOHQLþND�z 10 ali 25 odmerki 
 
 
1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 
 
AFTOVAXPUR DOE  
Emulzija za injiciranje ]D�JRYHGR��RYFH�LQ�SUDãLþH 

 
 
2. .2/,ý,1$�8ý,1.29,1�(� 
 
FMD antigen ����3'50 na sev 
 
 
3. VSEBINA, IZRAŽENA Z MASO, PROSTORNINO ALI ŠTEVILOM ODMERKOV 
 
10 odmerkov 
25 odmerkov 
 
 
4. POT(I) UPORABE ZDRAVILA 
 
Govedo, ovce: SC 
3UDãLþL��,0 
 
 
5.  KARENCA 
 
.DUHQFD��1Lþ�GQL� 
 
 
6. ŠTEVILKA SERIJE 
 
Serija {številka} 
 
 
7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA 
 
EXP {mesec/leto} 
3R�SUYHP�RGSUWMX�VWLþQH�RYRMQLQH�XSRUDELWH�WDNRM� 
 
 
8. BESEDILO “SAMO ZA ŽIVALI” 
 
Samo za živali. 
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B. NAVODILO ZA UPORABO 
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NAVODILO ZA UPORABO: 
 

AFTOVAXPUR DOE emulzija za injiciranje za govedo, RYFH�LQ�SUDãLþH 
 
 
1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER 

PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROâý$1-( 6(5,-��ý(�67$�
5$=/,ý1$ 

 
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:  
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
NE0ý,-$ 
 
Proizvajalec, odgovoren za sproãþDQMH serij: 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’Aviation 
69800 Saint Priest 
Francija 
 
 
2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI 
 
AFTOVAXPUR DOE emulzija za injiciranje ]D�JRYHGR�RYFH�LQ�SUDãLþH 
 
 
3. 1$9('%$�8ý,1.29,1�(��,1�'58*,+�6(67$9,1 
 
Vsak odmerek (2 ml) emulzije vsebuje: 
 
UþLQNRYLQD� 
3UHþLãþHQL��LQDNWLYLUDQL�DQWLJHQL�YLUXVD�VOLQDYNH�LQ�SDUNOMHYNH��YVDM���=250 * na sev 
 
*ZO50 – ����]DãþLWQHJD�RGPHUND SUL�JRYHGX��SUL�JRYHGX��NRW�GRORþD�3K��(XU�PRQRJUDILMD������� 
 
Število in tip sevov��YNOMXþHQLK Y�NRQþQo zdravilo, bosta prilagojena trenutni epidemiološki situaciji v 
þDVX�IRUPXODFLMH�NRQþQHJD�zdravila in bosta oznaþHQa na ovojnini.  
 
Dodatek: 
7HNRþL�SDUafin 537 mg. 
 
Bela emulzija po pretresanju. 
 
 
4. INDIKACIJA(E) 
 
Aktivna imunizacija goveda, ovc LQ�SUDãLþHY�od 2 tednov starosti proti slinavki in parkljevki za 
]PDQMãDQMH�SRMDYQRVWL�NOLQLþQLK�]QDNRY� 
 
Nastop imunosti:  
Govedo in ovce: 7 dni po cepljenju. 
3UDãLþL����WHGQH�SR�FHSOMHQMX� 
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Trajanje imunosti: cepljenje JRYHGD��RYF�LQ�SUDãLþHY�LQGXFLUD�QDVWDQHN�QHYWUDOL]DFLMVNLK�SURWLWHOHV��NL�
vztrajajo vsaj 6 mesecev. Pri govedu so izmerjene vrednosti protiteles nad tistimi, ki dokazano 
]DãþLWLMR�åLYDOL� 
 
 
5. KONTRAINDIKACIJE 
 
Jih ni. 
 
 
6. 1(ä(/(1,�8ý,1., 
 
Oteklina (premera do 12 cm SUL�SUHåYHNRYDOFLK�LQ���FP�SUL�SUDãLþLK) se je po cepljenju z enim 
odmerkom cepiva zelo pogosto pojavila pUL�YHþLQL�åLYDOL. 7H�ORNDOQH�UHDNFLMH�RELþDMQR�L]JLQHMR�Y�
4 tednih po cepljenju, lahko pa pri majhnem številu živali vztrajajo dlje. 
Pogosto se pri živalih po cepljenju SRMDYL�]PHUQR�SRYHþDQMH�UHNWDOQH�WHPSHUDWXUH�]D�GR�1,2 °C, ki traja 
4 GQL�SR�FHSOMHQMX�EUH]�GUXJLK�JHQHUDOL]LUDQLK�NOLQLþQLK�]QDNRY�� 
 
3RJRVWRVW�QHåHOHQLK�XþLQNRY�MH�GRORþHQD�SR�QDVOHGQMHP�GRJRYRUX� 
-  ]HOR�SRJRVWL��QHåHOHQL�XþLQNL�VH�SRNDåHMR�SUL�YHþ�NRW���RG����]GUDYOMHQLK�åLYDOL�  
-  SRJRVWL��SUL�YHþ�NRW����WRGD�PDQM�NRW����åLYDOL�RG�����]GUDYOMHQLK�åLYDOL� 
-  REþDVQL��SUL�YHþ�NRW����WRGD�PDQM�NRW����åLYDOL�RG���000 zdravljenih živali) 
-  UHGNL��SUL�YHþ�NRW����WRGD�PDQM�NRW����åLYDOL�RG��������]GUDYOMHQLK�åLYDOL� 
-  ]HOR�UHGNL��SUL�PDQM�NRW���åLYDOL�RG��������]GUDYOMHQLK�åLYDOL��YNOMXþQR�V�SRVDPH]QLPL�SULPHUL�� 
 
ýH�RSD]LWH�NDNUãQH�NROL�VWUDQVNH�XþLQNH, tudi tiste ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali 
mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja. 
 
 
7. CILJNE ŽIVALSKE VRSTE 
 
*RYHGR��RYFH�LQ�SUDãLþL� 
 
 
8. 2'0(5.,�=$�326$0(=1(�ä,9$/6.(�9567(�7(5�327�,��,1�1$ý,1�

UPORABE ZDRAVILA 
 
Osnovno cepljenje: 
Govedo od 2 tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, subkutano 
Ovce od 2tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, subkutano 
3UDãLþL�RG�2 tednov starosti dalje: en odmerek po 2 ml, intramuskularno 
3ULSRURþOMLYD�MH�XSRUDED�PXOWLSOHJD�LQMHNWRUMD� 
 
Revakcinacija: vsakih 6 mesecev. 
 
9�SULPHUX�GD�MH�SRWUHEQR�åLYDOL�FHSLWL�RE�SULVRWQRVWL�PDWHUQDOQLK�SURWLWHOHV��MH�SULSRURþOMLYD�
revakcinacija pri 8-10 tednih.  
 
 
9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA 
 
+RPRJHQL]LUDMWH�YVHELQR�VWHNOHQLþNH�]�QHåQLP�WUHVHQMHP pred prebadanjem z iglo. Najboljša 
KRPRJHQL]DFLMD�MH�GRVHåHQD�]�YHþNUDWQLP�REUDþDQMHP�VWHNOHQLþNH��&HSLYD�QH�PHãDMWH�]�PRþQLP�
WUHVHQMHP��NHU�WR�ODKNR�SRY]URþL�QDVWDQHN�]UDþQLK�PHKXUþNRY�� 
 
Pred uporabo cepiva ne grejte. 

Zdr
av

ilo
 n

im
a 

ve
Ä 

do
vo

lje
nj

a 
za

 p
ro

m
et



20 

'UåLWH�VH�RELþDMQLK�QDþHO�DVHSVH��3UHSUHþLWH�QHQDPHUQR�NRQWDPLQDFLMR�FHSLYD�SR�SUYHP�prebadanju in 
med uporabo. 
 
 
10. KARENCA 
 
1Lþ�GQL� 
 
 
11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE 
 
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.  
 
Shranjujte in prevažajte v hladilniku (2 qC – 8 qC). 
Ne zamrzujte. 
=Dãþitite pred svetlobo. 
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg 
oznake EXP. 
5RN�XSRUDEQRVWL�SR�SUYHP�RGSLUDQMX�VWLþQH�RYRMQLQH��XSRUDELWH�WDNRM� 
 
 
12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A) 
 
Posebna opozorila za vsako ciljno živalsko vrsto: Cepite le zdrave živali. 
Maternalna protitelesa lahko motijo nastanek imunosti. Razpored cepljenja je zato potrebno ustrezno 
prilagoditi (glejte poglavje »Odmerjanje«). 
 
ýH�MH�SRWUHEQR�FHSLWL�]HOR�PODGH�SXMVNH��SUL���WHGQLK�VWDURVWL), je pripoURþOMLYD�UHYDNFLQDFLMD�SUL��-10 
tednih.  
 
Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki živalim daje zdravilo:  
Namenjeno uporabniku: 
Zdravilo vsebuje mineralno olje. Nenamerno injiciranje/samo-LQMLFLUDQMH�ODKNR�SRY]URþL�KXGH�EROHþine 
LQ�RWHNOLQH��]ODVWL�RE�LQMLFLUDQMX�Y�VNOHS�DOL�SUVW��LQ�ODKNR�Y�L]MHPQLK�SULPHULK��þH�QL�]DJRWRYOMHQD�
takojšnja zdravniška oskrba, privede do izgube prizadetega prsta. 
ýH�YDP�MH�ELOo to zdravilo nenamerno injicirano��VH�WDNRM�SRVYHWXMWH�]�]GUDYQLNRP��þeprav je bila 
LQMLFLUDQD�OH�PDMKQD�NROLþLQD��LQ�PX�SRNDåLWH�QDYRGLOR�]D�XSRUDER� 
ýH�EROHþLQD�QH�SRSXVWL�SR����XUDK�SR�]GUDYQLãNHP�SUHJOHGX��VH�SRQRYQR�SRVYHWXMWH�]�]GUDYQLNRP� 
 
Namenjeno zdravniku: 
Zdravilo YVHEXMH�PLQHUDOQR�ROMH��ýHSUDY�MH�ELOD�LQMLFLUDQD OH�PDMKQD�NROLþLQD��ODKNR�QHQDPHUQR�
LQMLFLUDQMH�WHJD�]GUDYLOD�SRY]URþL�PRþQR�RWHNOLQR��NL�ODKNR�QD�SULPHU�SULYHGH�GR�LVKHPLþQH�QHNUR]H�WHU�
celo do izgube prsta. Potreben je strokoven, TAKOJŠEN, kirurški poseg ter morda tudi takojšnja 
incizija in izpiranje LQMLFLUDQHJD�PHVWD��]ODVWL�þH�VR�SUL]DGHWH�WXGL�NLWH�DOL�PHKND�WNLYD�SUVWD� 
 
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.  
 
Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij: 
1L�SRGDWNRY�R�YDUQRVWL�WHU�XþLQNRYLWRVWL�RE�XSRUDEL�WHJD�LPXQRORãNHJD�]GUDYLOD�V�NDWHULP�NROL�GUXJLP�
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega imunološkega zdravila pred ali 
po uporabi katerega koli drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini RGORþDPR�RG�SULPHUD�RG�
primera.  
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3UHYHOLNR�RGPHUMDQMH��VLPSWRPL��QXMQL�XNUHSL��SURWLVWUXSL���þH�MH�SRWUHEQR�� 
Po dajanju dvakratnega odmerka pri teletih, jagnjetih in pujskih niso bili opisani nobeni drugi neželeni 
XþLQNL��UD]HQ�RPHQMHQLK�Y�SRJODYMX�1HåHOHQL�XþLQNL��9�QHNDWHULK�SULPHULK�VH�ODKNR�SRMDYLMR�XOFHUDFLMH�
QD�PHVWX�LQMLFLUDQMD��3R�YHþNUDWQHP�GDMDQMX�Y�NUDWNLK�þDVRYQLK�LQWHUYDOLK�VH�ODKNo intenziteta teh 
UHDNFLM�SRYHþDO�� 
 
Glavne inkompatibilnosti: 
Ne mešajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini. 
 
 
13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA 

='5$9,/$�$/,�2'3$'1,+�6129,��ý(�2%67$-$-2 
 
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh 
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.  
 
 
14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO 
 
 
 
Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila: 
http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
15. DRUGE INFORMACIJE 
 
Za stimulacijo DNWLYQH�LPXQRVWL�SURWL�SUHþLãþHQLP��LQDNWLYLUDQLP�DQWLJHQRP�sevov virusa slinavke in 
parkljevke pri goYHGX��RYFDK�LQ�SUDãLþLK��VRURGQLP�DQWLJHQRP�]�DQWLJHQL�Y�FHSLYX��� 
 
S študijami 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��GRND]DQR�]PDQMãD�SRMDYQRVW�NOLQLþQLK znakov 
SUL�åLYDOLK��L]SRVWDYOMHQLK�RNXåEL��&HSOMHQMH�RYF�V�VHYRP�2��0DQLVD�]PDQMãD�SRMDYQRVW�NOLQLþQLK�
znakov pri živalih, izpostavljenih okužbi.  
&HSOMHQMH�SUDãLþHY�V�VHYRP�$VLD��6KDPLU�]PDQMãD�SRMDYQRVW�NOLQLþQLK�]QDNRY�LQ�L]ORþDQMH�YLUXVD�SUL�
živalih, L]SRVWDYOMHQLK�RNXåEL��&HSOMHQMH�SUDãLþHY�V�VHYRPD�2�7DLZDQ������LQ�$���,UDT�]PDQMãD�
SRMDYQRVW�NOLQLþQLK�]QDNRY�SUL�åLYDOLK��L]SRVWDYOMHQLK�RNXåEL�� 
=PDQMãDQMH�NOLQLþQLK�]QDNRY��SUHQRVD�YLUXVD�LQ�YLUHPLMH�QL�ELOR�SUHXþHQR�SUL�GUXJLK�VHYLK� 
 
Inaktivirani anWLJHQL�Y�FHSLYX�VR�SUHþLãþHQL�LQ�QH�YVHEXMHMR�GRYROM�QH-strukturnih proteinov (NSP), da 
bi izzvali odziv protiteles po dajanju trivalentnega cepiva, ki vsebuje NROLþLQR�DQWLJHQD�NL�XVWUH]D�vsaj 
15 ZO50 antigena 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 SUDãLþLK po dajanju dvakratnega odmerka in enega odmerka 3 tedne kasneje in tretjim 

cepljenjem z enim odmerkom 7 tednov po drugem cepljenju. 
 
Velikosti pakiranja: 
Kartonska škatla s VWHNOHQLþNR�po 10, 25, 50, 100 ali 150 odmerkov. 
Kartonska škatla z 10 VWHNOHQLþNDPL�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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