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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Bravoxin injek¢ni suspenze pro skot a ovce
2. SloZeni

Kazdy 1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

C. perfringens typ A (o) toxoid > 0,5 IU*
C. perfringens typ B & C (B) toxoid > 18,2 [U*
C. perfringens typ D (g) toxoid > 5,3 [IU*
C. chauvoei celé buiiky, inaktivované > 90% ochrany**.
C. novyi toxoid >3,8 IU*
C. septicum toxoid >4.,6 IU*
C. tetani toxoid >4,9 IU*
C. sordellii toxoid >44U!

C. haemolyticum toxoid > 17,4 U*
*ELISA podle Ph.Eur.

in-house ELISA
** Celenzni test podle Ph.Eur. u morcat
#in-vitro toxin neutraliza¢ni test zaloZzen na hemolyze erytrocyt ovei

Adjuvans:

Aluminium! 3,026 — 4,094 mg
lze siranu hlinito-draselného

Excipiens:

Thiomersal 0,05-0,18 mg

Svétle hnéda vodna suspenze, pti skladovani dochézi k vytvareni usazeniny.

3. Cilové druhy zvirat

Skot a ovce.

4. Indikace pro pouZziti

K aktivni imunizaci ovci a skotu proti onemocnéni spojenému s infekcemi zptisobenymi Clostridium
perfringens typu A, C. perfringens typu B, C. perfringens typu C, C. perfringens typu D, Clostridium
chauvoei, Clostridium novyi typu B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii a Clostridium
haemolyticum a proti tetanu zptsobenému Clostridium tetani.

K pasivni imunizaci jehiat a telat proti infekcim zplisobenym vysSe uvedenymi typy klostridii (vyjma
C. haemolyticum u ovci).

Nastup imunity:
Ovce a skot: 2 tydny po ukonceni zakladni vakcinace (bylo prokdzano pouze sérologicky).

Trvani aktivni imunity:




Bylo prokazano pouze sérologicky:
Ovce: 1 rok proti C. perfringens typu A, B, C a D, C. novyi typu B, C. sordellii, C. tetani
< 6 mésict proti C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Skot: 1 rok proti C. tetani a C. perfringens typu D
< 1 rok proti C. perfringens typu A, BaC
< 6 mésict proti C. novyi typu B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei

Anamnestickd humoralni imunitni odpovéd’ (imunologickéd pamét’) ke vSem slozkam byla prokazana 1
rok po ukonceni zékladni vakcinace.

Trvani pasivni imunity:
Bylo prokazano pouze sérologicky:
Jehnata: nejméné 2 tydny pro C. septicum a C. chauvoei
nejméné 8 tydnt pro C. perfringens typu B a C. perfringens typu C
nejméné 12 tydnti pro C. perfringens typu A, C. perfringens typu D, C. novyi typu B,
C. tetani a C. sordellii
Nebyla pozorovana zadna pasivni imunita pro C. haemolyticum.
Telata: nejméné 2 tydny pro C. sordellii a C. haemolyticum.
nejméné 8 tydnti pro C. septicum a C. chauvoei
nejméné 12 tydnl pro C. perfringens typu A, C. perfringens typu B, C. perfringens typu
C, C. perfringens typu D, C. novyi typu B, a C. tetani.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych nebo imunodeficientnich zvifat.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Uginnost vakciny pii poskytovani pasivni imunity u mladych jehfiat a telat zavisi u t&chto zvifat na
piijmu adekvatniho mnozstvi kolostra v prvni den Zivota.

Klinické zkousky prokazaly, Ze pfitomnost matetskych protilatek (MDA), pfedevsim proti C. fetani,
C. novyi typu B, C. perfringens typu A (pouze u telat), C. chauvoei (pouze u jehnat) a C. perfringens
typu D muiZe snizit protilatkovou odpovéd’ na vakcinaci u mladych jehnat a telat. Proto, pro zajisténi
optimalni odpovédi u mladych zvifat s vysokou hladinou MDA, by méla byt zakladni vakcinace
odlozena, dokud hladiny nevymizi (coz je ptiblizn€ po 8—12 tydnech véku, viz bod ,,Indikace®)

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Po vakcinaci je dobrou praxi pravidelné sledovat zvitata pro nezddouci G€inky v misté podani. Pii
vyskytu zavaznych reakci v mist€ podani se doporucuje vyhledat pomoc veterinarniho lékate.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Brezost:

U ovci a skotu, které byly vakcinovany 8 az 2 tydny pied porodem, nebyly pozorovany zadné jiné
nezadouci ucinky kromé téch jiz popsanych vbodu ,Nezadouci uU¢inky*. Kvuli nedostatku
specifickych dat se nedoporucuje podani vakciny v pribéhu prvni a druhé tfetiny bfezosti. Vyhnéte se
stresu u brezich ovci a krav.



Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani:
Pfi podani dvojnasobku doporucené davky se u telat a jehnat mohou mirné zvysit lokalni reakce (viz
bod Nezadouci ucinky*).

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

7. NeZadouci ucinky

Skot a ovce.
Velmi Casté Otok v misté injek¢niho podani!.
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):
Casté Absces v misté€ injek¢éniho podani, Odbarveni v misté
(1 az 10 zvifat / 100 oSetienych zvitat): | injekéniho podani?,
Hypertermie?
Méng¢ Casté (1 az | Bolestivost v misté injekéniho podani®.

10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvirat):

Velmi vzacné Anafylakticka reakce’.
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

' Do prumérné velikosti 6 cm u ovci a 15 cm u skotu; nékdy 1ze u skotu pozorovat reakce o prameéru
az 25 cm. Vétsina lokalnich reakci odezni béhem 3-6 tydnti u ovei a za méné nez 10 tydnt u skotu. U
malého poctu zvifat mohou pretrvavat déle.

2Vrati se do normalu, jakmile lokalni reakce odezni.

3 Mirné.

4 1-2 dny po prvni vakcinaci.

3V takovych piipadech by méla byt neprodlené podana vhodna 1é¢ba, jako je adrenalin.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani.

Davka:

- Ovce: 1 ml — od 2 tydnt véku
- Skot: 2 ml — od 2 tydnt véku



mailto:adr@uskvbl.cz
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Podavani:
Subkutanni injekci pfednostné do volné kiize na bo¢ni stran¢ krku pti dodrzeni opatieni pro aseptické
podavani.

Zakladni vakcinace: Podejte dve davky s odstupem 4-6 tydni (viz bod ,,Indikace* a ,,Zv1astni
upozornéni*
Revakcinace: Jedna davka ma byt podana v 6 az 12 mésicnich intervalech po zakladni

vakcinaci (viz bod ,,Indikace pro pouziti®)
Pouziti v brezosti:
Za predpokladu, ze zvifata dostala kompletni zakladni vakcinaci, pro navozeni pasivni imunity u
potomstva prostfednictvim kolostra podejte jednu davku vakciny v intervalu 8-2 tydny pied porodem.
9. Informace o spravném podavani
Pted podanim fadné protiepejte.
Jehly a stfikacky maji byt sterilni pfed pouzitim. Pro zabranéni kontaminace podavejte v misté
s ¢istou, suchou kuzi.

10. Ochranné lhity

Bez ochranné lhity.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.
Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/011/21-C

Velikost baleni:

Papirova krabice s jednou lahvi s 50 ml (50 davek po 1 ml nebo 25 davek po 2 ml).
Papirova krabice s jednou lahvi se 100 ml (100 davek po 1 ml nebo 50 davek po 2 ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Prosinec 2023

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. DalSi informace
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