SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Footvax injek¢na emulzia pre ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Dichelobacter nodosus, sérotyp A,B1,B2,C,D,E.F,G,H kazdy v koncentracii 10 pg pili,
Dichelobacter nodosus, sérotyp I v koncentrécii 5 x 10° buniek.
Adjuvans:

Lahky tekuty parafin 60% v/v

Oleomannid 4,5% viv

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a R . . . s
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

lieku
Tiomersal 0,015% w/v
Chlorid sodny 0,85% w/v

Formaldehyd

Biela az $pinavobiela olejovita emulzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Ovce.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Ochrana a liec¢ba. Na aktivnu imunizaciu oviec a liecbu nekrobacilozy sposobenej Dichelobacter
nodosus (predtym zndmy ako Bacteroides nodosus).

Nastup imunity: Spol'ahliva ochrana po vakcinacii sa plne vytvori priblizne 4 tyZdne po podani druhej
davky (primarnej vakcinacie).

Trvanie imunity: 1 rok, ak sa nekrobacil6za objavuje raz ro¢ne; pri zavaznej a trvalej pritomnosti
ochorenia revakcinacia moze byt potrebna v intervaloch 4-5 mesiacov.

3.3 Kontraindikacie
Neodporuca sa vakcinovat’ ovce 6-8 tyzdiov pred strihanim.
Nevakcinovat’ bahnice 4 tyZdne pred a 4 tyzdne po bahneni.

Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko na konzum.

3.4 Osobitné upozornenia



Pri profylaktickom pouziti vakcinovat’ len zdravé zvierata.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Ovce, ktoré budu vystavované alebo pontkané na predaj, nemaju byt vakcinované predchadzajticich
6 mesiacov kvoli moznym lokalnym reakciam (zmena pigmentacie viny).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva a vezmite Si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad moze mat’ za nasledok
ischemicktl nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oetrenie a moZe sa
vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta
alebo §l'acha.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Ovce:

Velmi &asté Opuch v mieste vpichu *

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

. ] .2
Zriedkavé Krivanie

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Zvysena telesna teplota, apatia, pokles apetitu
10 000 lie¢enych zvierat):

Velmi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti *

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Olej pritomny vo vakcine moze vyvolat’ reakciu v mieste vpichu. Tato moze mat’ podobu mierneho
opuchu az ohranicenej hréky s priemerom okolo 3 az 5 cm, alebo az 8 cm, pretrvavajtcej priblizne
24 hodin az do 8 dni po podani. Tieto opuchy vo vSeobecnosti zostavaju inaktivne a mozu sa uplne
rozplynat’ do 4-6 tyzdnov, ale Casto pretrvavaju aj 10 tyzdniov. Prilezitostne sa stava, ze opuch je
vel’ky, bolestivy a nevzhladny, s tvorbou abscesov, ktoré moézu prasknit’ a ich obsah vytiect’, zvlast
ak st vpichom vpravené na kozi pritomné kontaminujuce baktérie. Je mozné ocakavat’ ciastocné
alebo uplné zotavenie do 10 tyzdiiov po podani. Reakcie na druht davku sa vyvijaju pomalsie, ale
vytvorenie nekrotickych 1ézii je zriedkavé. PrileZitostne mézu byt pozorované abscesy pri
makroskopickej prehliadke miesta vpichu.

2V zriedkavych pripadoch bolo popisané generalizované a docasné krivanie po vakcinacii. Objavuje
sa do 24 hodin po vakcinacii a bezne netrva dlhsie ako 48 hodin.

3V takych pripadoch podat’ bezodkladne vhodnti davku adrenalinu a/alebo antihistaminika.




Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Neodporuca sa vakcinovat’ ovce 4 tyzdne pred a 4 tyzdne po bahneni.
Nepouzivat’ u oviec produkujiacich mlieko na konzum.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a i€innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.
Davka: 1 ml.

Primadrna vakcinacia: Dve davky, v intervale 4-6 tyzdiiov. Vakcinu podat’ subkutannou injekciou na
bo¢nej strane krku, najmenej 5-8 cm za uchom zvierata. Striktne sa vyhnit’ svalom a nervovému
tkanivu.

Liekovku s vakcinou pred pouZitim starostlivo pretrepat’.

Nakorl’ko vakcina obsahuje olejové adjuvans, je pomerne viskozna. V chladnom pocasi podanie
vakciny ulah¢i jej mierne zohriatie tesne pred podanim ponorenim do teplej (nie horticej) vody na 3-4
minuty.

Zvl1ast’ prisne opatrenia by mali byt prijaté pre obmedzenie pravdepodobnosti kontaminacie vakciny.
Pouzité ihly a striekaCky musia byt sterilné a aplikacia ma byt’ vykonana v mieste s ¢istou,

suchou koZou, za dodrzania prislusnych opatreni na predchaddzanie kontamindcii, ktora by mohla

mat’ za nasledok tvorbu abscesu.

Dalsie vakcindcie: po 6 mesiacoch.
Pri zavaznej a trvalej incidencii ochorenia moze byt d’alsia vakcinacia potrebna v intervale 4 — 5
mesiacov.

V oblastiach, kde sa nekrobacil6za objavuje len raz ro¢ne, je kazdoro¢na revakcinacia postacujlca.
Revakcinacia by mala byt’ vykonana priblizne 6 tyzdnov pred obdobim, kedy byva stado najviac
vystavené riziku nekrobacilozy.

Vakcinaény program: Mal by byt prispésobeny individualnym potrebam stada, ktoré moézu kolisat’ od
sezony k sezone vzhl'adom k aktualnej alebo pravdepodobnej incidencii nekrobacilozy. Kedykol'vek je
to mozné, ma sa uprednostnit’ vakcindcia celého stada. Takto sa incidencia ochorenia v stade znizi a
nasledne sa zna¢ne obmedzi moznost’ infekcie z vonkajSieho prostredia.

Program prevencie: Po aplikacii prvej davky vakciny, d’alsie davky vakciny sa podavaju v zavislosti
na stave ochorenia v stade a/alebo v zavislosti na klimatickych podmienkach. Ak po 4 — 6 tyzdioch
pretrvavaju v stade signifikantné priznaky ochorenia alebo klimatické pomery prispievajice k
perzistencii nekrobacildzy, je potrebné podat’ d’alSiu davku. V opa¢nom pripade sa odd’al'uje podanie
tejto davky aZ do doby, ked’ sa vytvoria priaznivé podmienky na mozné vzplanutie ochorenia. Dalie
davky vakciny mézu byt podavané v sulade s podmienkami prevalencie ochorenia. Pri zavaznej a
trvalej incidencii ochorenia moze byt’ revakcinacia potrebna v intervale 4 — 5 mesiacov. Naopak, pri
priaznivych podmienkach sa d’alia vakcinacia moéze oddialit’ do ¢asu, kym sa nevytvoria podmienky



na zvysenie incidencie ochorenia alebo sa nezhorsia klimatické podmienky. Tieto nepriaznivé
podmienky sa obvykle objavuji od marca do méja a od oktobra do decembra. Vakcinacia ma byt
preto ukoncena kratko pred nastupom tohto obdobia.

Liecebny program: Prvi davku vakciny je potrebné podat’ stddu ihned’ po objaveni sa priznakov
ochorenia. Pre maximalny efekt je vhodné vakcinu Footvax kombinovat' s kiipelom koncatin,
osetrenim paznechtov a antibiotickou liecbou. Revakcinacia ma byt vykonana tak, ako je uvedené
V programe prevencie. Jej pokracovanie je zdkladom starostlivosti o zdravotny stav paznechtov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré st uvedené
Vv Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko na konzum.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI04AB03

Vakcina po aplikacii ovciam stimuluje tvorbu aktivnej imunity proti sérotypom Dichelobacter

nodosus obsiahnutym vo vakcine. K-aglutina¢né protilatky proti kazdému serotypu obsiahnutému vo

vakcine sa vytvoria 6 tyzdiiov po imunizécii jednou davkou.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Plastové zmr$t'ovacie fl'ase, typ LDPE (Ph. Eur.) 20 ml (20 davok), 50 ml (50 davok) a 250 ml (250
davok) uzavreté brombutylovou gumovou zatkou a upevnenou hlinikovym vieCkom).



Velkost balenia:
Papierova skatul’ka obsahujuca 1 zmr$tovaciu fl'asu 20 ml (20 davok), 50 ml (50 davok) a 250 ml (250
davok).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/028/02-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/05/2002

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’a: 20 ml, 50 ml, 250 ml.
Frasa: 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Footvax injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Dichelobacter nodosus, sérotyp A,B1,B2,C,.D,E,F,.GaH kazdy 10 ug pili
Dichelobacter nodosus, sérotyp | 5 x 10® buniek

3. VEEKOST BALENIA

20 ml (20 davok)
50 ml (50 davok)
250 ml (250 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Ovce

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni
Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko na konzum.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni ihned’ pouzit'.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).



Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/028/02-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Stitok fPase: 20 ml, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Footvax

=

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

D. nodosus, sérotyp A,B1,B2,C,D,E,F,G,Hal ; vid pisomnu informaciu pre pozivatel'ov.

20 ml
50 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Footvax injek¢na emulzia pre ovce
2. ZloZenie

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
U¢inné latky:

Dichelobacter nodosus, sérotyp A,B1,B2,C,D,E.F,G,H kazdy v koncentracii 10 pg pili
Dichelobacter nodosus, sérotyp I v koncentrécii 5 x 10° buniek
Adjuvans:

Lahky tekuty parafin ~ 60% v/v

Oleomannid 4,5 % viv

Pomocné latky:
Tiomersal 0,015% wi/v

Biela az $pinavobiela olejovita emulzia.
3. Cielové druhy

Ovce.

4, Indikacie na pouzitie

Ochrana aliecba. Na aktivnu imunizaciu oviec a lie¢bu nekrobacilézy sposobenej Dichelobacter
nodosus (predtym znamy ako Bacteroides nodosus).

Néstup imunity: Spol'ahliva ochrana po vakcinacii sa plne vytvori priblizne 4 tyZdne po podani druhe;j
davky (primarnej vakcinacie).

Trvanie imunity: 1 rok, ak sa nekrobacil6za objavuje raz rocne; pri zavaznej a trvalej pritomnosti
ochorenia revakcinacia mdze byt potrebna v intervaloch 4-5 mesiacov.

5. Kontraindikacie

Neodporuca sa vakcinovat’ ovce 6-8 tyzdiov pred strihanim.
Nevakcinovat’ bahnice 4 tyzdne pred a 4 tyzdne po bahneni.
Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko na konzum.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Pri profylaktickom pouziti vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Ovce, ktoré budu vystavované alebo pontkané na predaj, nemaji byt vakcinované predchadzajtcich
6 mesiacov kvoli moznym lokéalnym reakciam (zmena pigmentacie viny).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterindrny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovani do kibu alebo do prsta,




a v zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc.
Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len velmi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vysetreni, vyhladajte opat
lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto
veterinarneho lieku moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat za nasledok
ischemickd nekrézu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oetrenie a moze sa
vyzadovat’ skord incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta
alebo slacha.

Gravidita a laktacia:
Neodporuca sa vakcinovat’ ovce 4 tyzdne pred a 4 tyzdne po bahneni.
Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko na konzum.

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:

Nie s dostupné informacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie 0 pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predévkovanie:

Po podani dvojnasobnej davky neboli pozorované iné neziaduce ucinky ako tie, ktoré su uvedené
Vv Casti ,,Neziaduce uéinky*.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom..

7. Neziaduce ucinky

Ovce:

Velmi Gasté Opuch v mieste vpichu *

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Zriedkavé Krivanie 2

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Zvysena telesna teplota, apatia, pokles apetitu
10 000 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Reakcia z precitlivenosti *

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

' Olej pritomny vo vakcine méze vyvolat reakciu v mieste vpichu. Tato méze mat’ podobu mierneho
opuchu az ohrani¢enej hrcky s priemerom okolo 3 az 5 cm alebo az 8 cm, pretrvavajtcej priblizne
24 hodin az do 8 dni po podani. Tieto opuchy vo v8eobecnosti zostavaji inaktivne a moZu sa Uplne
rozplynut' do 4-6 tyzdiov, ale Casto pretrvavaji aj 10 tyzdnov. Prilezitostne sa stava, ze opuch je
vel’ky, bolestivy a nevzhl'adny, s tvorbou abscesov, ktoré moézu praskntt’ a ich obsah vytiect,, zvlast
ak su vpichom vpravené na kozi pritomné kontaminujice baktérie. Je mozné ocakavat’ Ciasto¢né
alebo 1ipIné zotavenie do 10 tyzdiiov po podani. Reakcie na druht davku sa vyvijaju pomalsie, ale
vytvorenie nekrotickych 1ézii je zriedkavé. Prilezitostne moézu byt pozorované abscesy pri
makroskopickej prehliadke miesta vpichu.

V zriedkavych pripadoch bolo popisané generalizované a doGasné krivanie po vakcinacii. Objavuje
sa do 24 hodin po vakcinacii a bezne netrva dlhsie ako 48 hodin.

3V takych pripadoch podat bezodkladne vhodnii davku adrenalinu a/alebo antihistaminika.

2

10




Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Subkutanne podanie.
Davka: 1 ml.

Primadrna vakcinacia: Dve davky, v intervale 4-6 tyzdiov. Vakcinu podat’ subkutannou injekciou na
bocnej strane krku, najmenej 5-8 cm za uchom zvierata. Striktne sa vyhnut' svalom a nervovému
tkanivu.

Dalsie vakcindcie: po 6 mesiacoch.
Pri zavaznej a trvalej incidencii ochorenia méze byt d’alSia vakcinacia potrebna v intervale 4 — 5
mesiacov.

V oblastiach, kde sa nekrobacil6za objavuje len raz ro¢ne, je kazdoro¢na revakcinacia postacujica.
Revakcinacia by mala byt vykonana priblizne 6 tyZzdinov pred obdobim, kedy byva stado najviac
vystavené riziku nekrobacil6zy.

Vakcinaény program: Mal by byt prisposobeny individualnym potrebam stada, ktoré moézu kolisat’ od
sezony k sezdne vzhl'adom k aktualnej alebo pravdepodobnej incidencii nekrobacilozy. Kedykol'vek je
to mozn¢, ma sa uprednostnit’ vakcindcia celého stada. Takto sa incidencia ochorenia v stade znizi a
nasledne sa zna¢ne obmedzi moznost’ infekcie z vonkajSieho prostredia.

Program prevencie: Po aplikacii prvej davky vakciny, d’alsie davky vakciny sa podavaji v zavislosti
na stave ochorenia v stade a / alebo v zavislosti na klimatickych podmienkach. Ak po 4 — 6 tyzdioch
pretrvavaju v stade signifikantné priznaky ochorenia alebo klimatické pomery, prispievajice
K perzistencii nekrobacildzy, je potrebné podat’ d’alsiu davku. V opaénom pripade sa odd’al'uje podanie
tejto davky az do doby ked’ sa vytvoria priaznivé podmienky na moZné vzplanutie ochorenia. Dalsie
davky vakciny mézu byt podavané v sulade s podmienkami prevalencie ochorenia. Pri zdvaznej a
trvalej incidencii ochorenia moze byt revakcinacia potrebna v intervale 4 — 5 mesiacov. Naopak, pri
priaznivych podmienkach sa d’alSia vakcinacia moze oddialit’ do ¢asu, kym sa nevytvoria podmienky
na zvySenie incidencie ochorenia alebo sa nezhor$ia klimatické podmienky. Tieto nepriaznivé
podmienky sa obvykle objavuji od marca do méja a od oktobra do decembra. Vakcinacia ma byt
preto ukoncena kratko pred nastupom tohto obdobia.

Lie¢ebny program: Prvi davku vakciny je potrebné podat’ stadu ihned po objaveni sa priznakov
ochorenia. Pre maximalny efekt je vhodné vakcinu Footvax kombinovat’ s kapelom koncatin,
osetrenim paznechtov a antibiotickou liecbou.

Revakcinacia ma byt vykonana tak, ako je uvedené v programe prevencie. Jej pokraCovanie je
zakladom starostlivosti o zdravotny stav paznechtov.

9. Pokyn o spravnom podani

Pouzité ihly a striekacky musia byt sterilné a aplikacia ma byt vykonana v mieste s ¢istou,

suchou koZou, za dodrzania prislu§nych opatreni na predchadzanie kontaminacii, ktora by mohla
mat za nasledok tvorbu abscesu.

Liekovku s vakcinou pred pouzitim starostlivo pretrepat’. Nakol'’ko vakcina obsahuje olejové
adjuvans, je pomerne viskoézna. V chladnom pocasi podanie vakciny ul'ah¢i jej mierne zohriatie
tesne pred podanim ponorenim do teplej (nie hortcej) vody na 3-4 minuty.

Zvlast prisne opatrenia by mali byt prijaté pre obmedzenie pravdepodobnosti kontaminacie vakciny.
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10. Ochranné lehoty

0 dni.
Nepouzivat’ u oviec produkujucich mlieko na konzum.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uZz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/028/02-S

Velkost balenia: 20 ml, 50 ml, 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
06/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

17. DalSie informacie
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