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PRIBALOVA INFORMACE
Ovilis Enzovax
Lyofilizat a rozpoustédlo pro piipravu injekcni suspenze pro ovce

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Ovilis Enzovax

Lyofilizat a rozpoustédlo pro pfipravu injek¢éni suspenze pro ovce

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Lyofilizovana vakcina (v jedné davce):

Léciva latka
Zivéa, atenovana Chlamydophila abortus, kmen ts 1B 10>9— 10%° IFU

IFU = inkluze formujici jednotky

Rozpousteédlo
Unisolve se dodava s vakcinou.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci vnimavych chovnych samic ovci jako pomoc pfi prevenci zmetani a piedéasnych
porodtl zptisobenych infekci Chlamydophila abortus (diive oznacovano jako Chlamydia psittaci).
Nastup chranénosti: vakcinace 4 tydny pied pfipusténim chrani vnimavé bahnice.

Trvéani chranénosti: 3-4 roky (viz také revakcinace)

5. KONTRAINDIKACE
Nevakcinujte biezi zvirata.

Nevakcinujte zvifata méné nez 4 tydny pted pifipusténim.
Nevakcinujte zvifata, ktera jsou 1é¢ena antibiotiky, zejména tetracykliny.



6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci lze pozorovat piechodné zvyseni teploty (nejdéle po dobu 5 dnti).
Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k abortim, u kterych mize byt identifikovan vakcinaéni
kmen.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci u¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Vnimavé chovné samice ovci

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikacni sada obsahuje spojovaci nasavaci hadicku pro fedéni vakciny a jednorazovy vakcinacni
automat s ochrannou jehlou Sterimatic® dodavany spole¢nosti (viz. nize).

Naftedéni:

Vakcina se ptipravuje se 2 ml Unisolve na davku bezprostfené pied pouzitim.

Jestlize se pouziva spojovaci bodec, protlacte kroucenim jeden konec zafizeni pies stied zatky
lahvi¢ky s vakcinou. Podobné protlacte lahvicku s Unisolvem na opac¢ny konec spojovaciho bodce tak,
aby hrot pronikl sttedem zatky lahvicky.

Opatrné nechte fedidlo natéct do lahvicky s vakcinou tak, aby se upln€ nenaplnila. Zajistéte, aby se
lyofilizat vakciny Gplné rozpustil a poté obratte dnem vzhiru a nechte veskerou vakcinaéni suspenzi
pretéct do lahvicky s fedidlem. Oddglte prazdnou lahvicku od vakciny a spojovaci bodec z lahvicky
fedidla a ponoite je do vhodného dezinfek¢niho roztoku.

Ptipadné odeberte stiikackou s jehlou pfiblizn€ 5 ml Unisolvu z lahvicky, vstiiknéte jej do lahvicky

s vakcinou a jemnym krouzivym pohybem promichejte az do tiplného rozpusténi lyofilizatu vakciny.
Odeberte vakcinacni roztok z lahvicky, vstiiknéte zpét do lahvicky s fedidlem a jemné promichejte.

Je tieba davat velky pozor, aby pfi ptipravé vakciny nevznikal aerosol.

Podani:

Jedna davka 2 ml pro intramuskularni nebo subkutanni podani.

Bahnicky urcené na chov lIze vakcinovat od véku 5 mésict.

Ovce na vinu a star$i bahnice se vakcinuji v obdobi 4 mésict pied pripusténim.
Vakcinace musi probéhnout nejpozdéji 4 tydny pied pripusténim.

Vakcina¢ni pomucky:

Pro minimalizaci rizika samopodani vakciny by se mél pouzivat jednorazovy vakcinacni automat
vybaveny ochranou jehly podle navodu vyrobce. Je velmi dilezité, aby s timto zafizenim byla
pouzivana spojovaci nasavaci hadicka.

Je tfeba provadét pravidelné kontroly, aby se zajistilo, Ze automaty jsou spravné kalibrované. Opatrné
ptipojte lahvicku s nafedénou vakcinou k injekénimu vybaveni a zamezte v prubehu piipravy tvorbé
aerosolu. Pi tomto tkonu je vhodné pouzivat ochranny stit.

Revakcinace:

Celenzni studie prokazaly, Ze chranénost proti enzootickému zmetani a vyluovani zarodku
Chlamydophila abortus po Celenzi se nezmensi po vakcinaci s vakcinou Ovilis Enzovax nejméné
béhem tii let.

Terénni studie v endemicky infikovanych stddech dodrzujicich pravidlo vakcinace nové zatazovanych
bahnic s vakcinou Ovilis Enzovax indikuji, Ze hladina enzootického zmetani zlstava velmi nizka
u bahnic vakcinovanych béhem piedeslych 4 let.



9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzijte vakcinu co nejdiive po rozpusténi (do 2 hodin).

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 7 dnu

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C - 8°C). Chrante pied mrazem. Chrante pied svétlem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Chlamydophila abortus je pouze jednou z pficin zmetani u ovci. Pokud mira zmetani zlistane
nezménéna ve stadech, kterd byla vakcinovana vakcinou Ovilis Enzovax, doporucuje se poradit se s
veterinarnim lékafem.

Epidemiologie zmetani zpisobené¢ho zarodkem Chlamydophila abortus u bahnic zahrmuje dlouhou
inkubacni dobu. Bahnice, které zmetaly v kterémbkoli stadiu bahnéni, se obvykle nakazily pii
predchozim bahnéni. Udaje z terénnich studii naznaduji, Ze vakcinace bahnic v inkuba¢ni dobé snizi
vyskyt abortt, ale ¢ast infikovanych bahnic mtize i nadale zmetat.

Dobra imunitni odezva je zaloZena na reakci imunogenniho agens a pln¢ kompetentniho imunitniho
systému. Imunogenita vakcina¢niho antigenu se snizi nespravnym uchovavanim nebo nespravnou
aplikaci. Imunokompetence zvifat mize byt ovlivnéna riznymi faktory vcetné Spatného zdravotniho
stavu, vyzivného stavu, genetickymi faktory, soubéznym oSetfenim léCivy a stresem.

Osoba aplikujici pripravek by pii manipulaci s vakcinou méla pouzivat ochranné rukavice.

S Ovilis Enzovax by nemély manipulovat t€hotné zeny nebo zeny v plodném véku, protoze vakcina
muze zpusobit potrat.

S Ovilis Enzovax by nemély manipulovat osoby s narusenym imunitnim systémem (napf. trpici AIDS,
osoby podstupujici chemoterapii nebo osoby, které berou imunosupresivni Iéky). V piipadé
pochybnosti, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Je tfeba vyvarovat se nahodnému samopodani ptipravku, ale v pripadé, ze k nému dojde, vyhledejte
ihned lékarské oSetfeni a informujte 1ékate, Ze doSlo k injekéni samoaplikaci zivé chlamydofilové
vakciny. Soucasnou uznavanou lécbou pii infekci zarodkem Chlamydophila abortus ulidi je 1écba
tetracykliny.

Nepouzivat béhem biezosti.

Dostupné udaje o bezpecénosti a i¢innosti dokladaji, Ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit
s ptipravkem Ovilis Toxovax tam, kde je povoleno kombinované pouziti. Nejsou dostupné informace
o0 bezpecnosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym veterinarnim lé¢ivym
pripravkem, vyjma vySe zminéného piipravku. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
ptipadi..

Bez zvlastnich priznaki pii 10-nasobném predavkovani kromé prechodného zvyseni té€lesné teploty
pozorovaného pii jedné davce.

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem kromeé rozpoustédla Unisolve dodavaného
pro pouziti s pfipravkem.



13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidovat odpad vatenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfek¢niho ptipravku
schvaleného k tomuto ucelu ptislusSnymi trady.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Biezen 2011

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Lahvicky obsahujici 10, 20, 50 nebo 100 davek dodavané spole¢né s fedidlem Unisolve obsahujicim
patti¢ny objem (20, 50, 100 nebo 200 ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



