


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AFTOVAXPUR DOE injekéna emulzia pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (2 ml) emulzie obsahuje:

U&inné latky:

Maximalne tri z nasledujucich purifikovanych, inaktivovanych kmetiov virusu slintacks’ a krivacky:
OL IMBINISA .eeeueiiieeiieie ettt etiesteseeeieeste st e tesee et e stesteeneeseeeseensesneeneensesseessessesseeseesseeneessagenesibenns > 6 PDso*
OL BFS ..ot sne e te e e > 6 PDso*
O TAIWAN 3/97 ...t sne e e he st e e > 6 PDso*
N | o PP PP UPRPTPRPIY /AT NUNPRORRPRIN > 6 PDso*
A28 CIUZBITO ..ottt sttt seesneeeesneeneeneesne e et aefeneeeneeseenneas > 6 PDso*
ATUIKEY 14198 ...ttt se e ste e e sre e e e oS e et > 6 PDso*
ASTAL SNAMIT ...t ne e ene e s Pgs e e eseeseesesresseneeneas > 6 PDso*
SAT2 Saudi Arabia .....c.eooeeiiciee e B > 6 PDso*

*PDso — 50% ochranna davka u hovédzieho dobytka ako je uved¢ne \y monografe 0063 Ph. Eur.

Pocet a druh kmenov obsiahnutych v kone¢nom produkte byds=ipraveny podla sicasnej
epidemiologickej situacie v ¢ase formulacie kone¢ného ligies, aoude vyznaceny na obale.

Adjuvans:
TEKULY PATAFIN .o e ettt bbbttt 537 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny.v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

Po pretrepani biela emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok, ‘svce a oSipané.

4.2  IndikAaie na poutzitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Ativina \munizécia hovéadzieho dobytka, oviec a oSipanych od 2 tyzdnov Zivota proti virusu slintacky
a kriwaciey na redukciu klinickych priznakov.

Nastup imunity:
movadzi dobytok a ovce: 7 dni po vakcinacii.
OSipané: 4 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: vakcinacia hovadzieho dobytka, oviec a osipanych navodzuje tvorbu neutralizaénych
protilatok ktoré pretrvavaju po dobu najmenej 6 mesiacov. U hovédzieho dobytka boli namerané
hodnoty protilatok vysSie ako tie, ktoré st preukéazané za ochranné.



4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky mozu interferovat’ s vakcinaciou. Plan vakcindcie by mal byt’ podl'a toho tipraveny
(pozrite bod 4.9).

Ak musia byt vakcinované vel'mi mladé oSipané (Vo veku 2 tyzdiov), odportca sa revakCridcia

v 8-10 tyZdni Zivota.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nie su.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca ek zvieratdm

Pre pouZivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodné aplikacia/Samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovinédo kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu pgseéhdutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lek&rska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani ko veterindrneho lieku vyhl'adajte
okamzZite lekarsku pomoc, aj v pripade aplikécie len ¥oImimalého mnoZstva a vezmite si so sebou
pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov. Ak bolest’ pictrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni,
vyhladajte opéat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olejNahodné aplikacia aj malého mnoZstva tohto lieku
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu, aZ
stratu prsta. Je potrebné odborné, RY/SHE, chirurgické o3etrenie a moZe sa vyzadovat' skoré incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavnetan:, kde je zastihnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvincia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi ¢asto sa u vacSiny zvierat po podani davky vakciny vyskytol opuch (s priemerom do 12 cm
u prezavavcov a 4 cm u<Sipanych). Tieto lokélne reakcie za normalnych okolnosti vymiznu

v priebehu 4 tyzdnov jsowakcindcii, aviak u malého pocétu zvierat moézu pretrvavat’ dlhsiu dobu.
Casto je pozorované rieine zvysenie rektalnej teploty aZ o 1,2 °C po dobu 4 dni po vakcinacii, bez
dalsich celkovych¥siitiickych priznakov.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:
- vel'niiZasté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (¥ viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)
- nienej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
wel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
MoZe sa pouZit’ pocas gravidity.



Laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie. Pouzivat’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné informécie 0 bezpec¢nosti a ucinnosti tejto vakeiny ak je pouzita s inym veterina pym
liekom. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Pred aplikaciou homogenizovat’ obsah liekovky jemnym premieSanim. Toto je moiZna.aosiahnut’
niekol’konasobnym prevratenim liekovky hore dnom. Nemiesat’ vakcinu prudkyrinoretrepavanim,
pretoZe to vedie k vzniku vzduchovych bublin.

Pred pouZitim liek nezahrievat.

PouZzit’ zvycajné aseptické postupy. Zabranit’ nahodnej kontaminacii vakciny.ro prvom prepichnuti
zatky a pocas pouzivania vakciny.

Primovakcinacia:

Hovadzi dobytok od 2 tyzdiov Zivota: jedna davka s obsahom|2 ml subkutannym
podanim.

Ovece od 2 tyzdnov Zivota: jedna davka s gosahom 2 ml subkutannym
podanim.

OSipané od 2 tyzdnov Zivota: jedna davka sebisahom 2 ml intramuskularnym
podaninm.

Odporuca sa pouzit’ viacdavkovy injekény aplikato:
Revakcinacia: kazdych 6 mesiacov.

Ak musia byt vakcinované zvieratd ktoré majutmaterské protilatky, odporaca sa revakcinacia v 8.-10.
tyzdni Zivota.

4.10 Predavkovanie (priznaky, ntdzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davkystel'atam, jahnatam a prasiatkam neboli pozorované Ziadne neZiaduce
ucinky okrem tych uvederypn \wsasti 4.6.

V niektorych pripadoch mo.e ddjst’ k ulceracii v mieste vpichu. Po opakovanom podani v kratkych
¢asovych intervaloch sa<noze intenzita tychto neziaducich uc¢inkov zvysit.

4.11 Ochranna lehowel-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakuoterapeuticka skupina: inaktivovana virusova vakcina, virus slintacky a krivacky.
KOUA Cvet: QI02AAD4.

Stimuluje aktivnu imunitu hovadzieho dobytka, oviec a oSipanych proti purifikovanym,
inaktivovanym antigénom kmenov virusu slintacky a krivacky vztahujucich sa na tie, ktoré su
obsiahnuté vo vakcine.



V pokusoch bolo dokazané nasledovné:

Vakcinacia hovadzieho dobytka kmenimi O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey
14/98, Asial Shamir a SAT2 Saudi Arabia viedla k redukcii klinickych priznakov u zvierat
vystavenych infekcii.

Vakcinacia oviec kmetiom O1 Manisa viedla k redukcii klinickych priznakov u zvierat

vystavenych infekcii.

Vakcinacia oSipanych kmetiom Asial Shamir viedla k redukcii klinickych priznakov a vylu¢ovahia
virusu u zvierat vystavenych infekcii. Vakcinacia o$ipanych kmenimi O Taiwan 3/97 a A22 Iragwiedla
k redukcii klinickych priznakov u zvierat vystavenych infekcii.

Inaktivované antigény slintacky a krivacky su purifikované a neobsahuju dostatoéné ms 0zstvo
neStrukturalnych proteinov (NSP) na navodenie protilatkovej odpovede po aplikacii‘ivarentnej
vakciny obsahujdcej mnoZstvo antigénu zodpovedajuce min. 15 PDso na kmen a dévk 2 ml.

PouZzitim PrioCHECK FMDV NS test kitu neboli zistené Ziadne protilatky k N'SFy

- u hovéadzieho dobytka po podani dvojnasobnej davky nasledovanejgjeénsu davkou o 7 tyzdiov
neskor a tretou vakcinaciou jednou davkou 13 tyzdnov po druhej aéuke,

- u oviec po podani dvojnésobnej davky nasledovanej jednou dawvkou o 5 tyzdiiov neskor a tret'ou
vakcinaciou jednou davkou 7 tyzdiiov po druhej davke,

- u oSipanych po podani dvojnasobnej davky nasledovantj jédnou davkou o 3 tyZdne neskor
a tret'ou vakcinaciou jednou davkou 7 tyzdiiov po druhej.davke.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Tekuty parafin

Mannid mono-oleat

Polysorbat 80

Trometamol

Chlorid sodny
Dihydrogénfosforecnan draselny
Chlorid draselny

Bezvody hydrogénfosforeénanspdivy
Hydroxid draselny

Voda na injekcie.

6.2 ZavaZné inkonipatioility

Tento liek nemiesas’ s inym veterindrnym liekom.

6.3 Cas pouziténosti

Cas pouzitel'wosti veterinarneho lieku neobsahujticeho kmeti Asial Shamir zabaleného v pévodnom
obale: € mesiacov.

Cagrpousitelnosti veterinarneho lieku obsahujuceho kmen Asial Shamir zabaleného v pévodnom
ohalt:2 mesiace.

Caspouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polypropylénové liekovky s nitrilovou elastomérovou zéatkou a hlinikovym uzéverom.
Velkost’ balenia:

- Karténova Skatul’ka s 1 fl'asou s obsahom 10, 25, 50, 100 alebo 150 davok;

- Kartonova skatulka s 10 fT'aSami s obsahom 10, 25, 50, 100 alebo 150 davok.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarzycl=iiekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekow

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneh&lielu musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/13/153/001-850

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/BREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:15/07/2013

Détum posledného prediZenia: 14/06/201¢

10. DATUM REVIZIE TERTU

Podrobné informéacie g tqnito veterindrnom lieku sl uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http«avww.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba; ktord ma v Gmysle vyrabat, dovazat, drzat, predavat, dodavat a pouZivat tento
vetetinarny liek sa musi najskdr poradit’ s prislusSnym orgadnom prislusného clenského Statu o
aktwéinyeh vakcinaénych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakadzané v Clenskom State, na
telotdilebo Casti jeho tizemi v stulade s narodnou legislativou.

Rduzitie tohto veterinarneho lieku je povolené len za urcitych podmienok stanovenych Eurépskymi
pravnymi predpismi na kontrolu virusu slintacky a krivacky.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA I

VYROBCA BIOLOGICKY UCINNYCH £ATOK A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDLZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY
A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMABNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnych latok

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

HOLANDSKO

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA'RCDAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskehogratlainentu a Rady v zneni neskorSich

predpisov, ¢lensky Sttt mbZze, v sulade s jeho ndrodnounclitikou, zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,

predaj, dodavanie a/alebo pouzivanie imunologickyclvetcrinarnych liekov na ¢asti svojho uzemia
alebo celom Gzemi, ak sa zisti, Ze:

a) podévanie lieku zvieratam narusi vykonavarsie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, aleba  spgsobi tazkosti pri potvrdzovani nepritomnosti
kontaminacie Zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaisti’nastup imunity, sa na danom tzemi va¢Sinou nevyskytuje

PouZitie tohto veterinarneho lieky! je'povolené len za ur¢itych podmienok stanovenych Eurépskymi

pravnymi predpismi na kontrolayvirusu slintacky a krivacky.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinna latka biologickéko povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) €. 470/20009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v casti 6.1 SPC st bud’ povolen¢ latky zaradené do
tabul’ky 1 Frilehy Nariadenia Komisie (EU) €. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované alebo
nespadaji dofamca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ su pouzité vo veterinarnom lieku.
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PRILOHA IO

OZNACENIE OBALU A PISOMNA IN@’IACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AFTOVAXPUR DOE injekéna emulzia pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané

2. UCINNE LATKY

Inaktivovany antigén SLAK, > 6 PDso U hovidzieho dobytka/ kmen.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

(4. VELCKOST BALENIA

10 davok

25 davok

50 davok

100 davok

150 davok

10 x 10 davok
10 x 25 davok
10 x 50 davok
10 x 100 davok
10 x 150 davok

5. CIELCOVY DRUH

Hovadzi dobytok, ovce 2 0sinané

W W

6. INDI¥ACIA (-1IE)

[ 75, “~6POSOB A CESTA PODANIA LIEKU

FiOvadzi dobytok a ovce: subkutanna aplikacia.
Osipané: intramuskularna aplikécia.

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.
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[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochrannd lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE - |

Néhodna aplikacia je nebezpecna.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

|11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA A ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERVALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pauzidatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazdnyyna veterinarny predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/arebo pouZivanie tohto veterinarneho liecku mo6zu byt zakazané v
¢lenskom $tate na celom alebd Zasti jeho uzemia. DalSie informacie st uvedené v pisomnej informécii
pre pouzivatel'ov

[14. OZNACENIE.,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mim&dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZzOY A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehriwger Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 ngelheim/Rhein
NEMECKO

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/13/153/001-850
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[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM
VNUTORNOM OBALE

FPasa s 50, 100 alebo 150 davkami

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AFTOVAXPUR DOE injekéna emulzia pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané

2. UCINNE LATKY

Inaktivovany antigén SLAK, > PDso u hovédzieho dobytka/kmeri.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

4. VELCKOST BALENIA

50 davok
100 davok
150 davok

/5. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, ovce, oSipané

o L

6. INDIKACIA (INDWSACIE
| DiK

(7. SPOSOBALESTA PODANIA LIEKU

Hovadzi dobytorss ovce: s.C.
Osipané: i,
Pred pouzitir si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

(3, \/ DCHRANNA LEHOTA(-Y)

Qgnrannd lehota: 0 dni.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikécia je nebezpecna.
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110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE N

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

12, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKX_AYEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa ubla‘iiu}i

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny pre¢sis

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“ |

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA R2ZHODNUTIA O REGISTRACII |

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

[16.  REGISTRACNE CiSL® (CISLA)

EU/2/13/153/001-850

[17. CISLO V¥ROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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FPlasa s 10 alebo 25 davkami

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AFTOVAXPUR DOE injekéna emulzia pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané

o L

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

SLAK antigén > 6 PDso / kmenl

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDMQ #XACH ALEBO
POCET DAVOK

10 davok
25 davok

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

Hovadzi dobytok, ovce: s.c.
Osipané: i.m.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(Y)Y

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLOSARZE [\

Lot {¢islo}

(7. DATUMEXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvcm otvoreni ihned’ spotrebovat’.

[8."\, OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
AFTOVAXPUR DOE injekéna emulzia pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané
1. NAZOV A ADRESA DRZITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMECKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AFTOVAXPUR DOE injekéna emulzia pre hovadzrdobytok, ovce a oSipané

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK)-A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka (2 ml) emulzie obsahuje:

Utinné latky:
Purifikované, inaktivované antigény lsmenov virusu slintacky a krivac¢ky, najmenej 6 PDso* / kmeri.

*PDso — 50% ochrannd dav«a uhdvadzieho dobytka ako je uvedené v monografe 0063 Ph. Eur.

Pocet a druh kmenov obdiahnutych v kone¢nom produkte bude upraveny podla st¢asnej
epidemiologickej situiCig v ¢ase formulacie kone¢ného lieku a bude vyznaceny na obale.

Adjuvans:
Tekuty parafin537img

Po pretrepdni=hiela emulzia.

4. 75INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia hovadzieho dobytka, oviec a oSipanych od 2 tyzdiiov Zivota proti virusu slintacky
aXrivacky na redukciu klinickych priznakov.

Néstup imunity:

Hovédzi dobytok a ovce: 7 dni po vakcinécii.
OSipané: 4 tyzdne po vakcinacii.
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Trvanie imunity: vakcinacia hovadzieho dobytka, oviec a osipanych navodzuje tvorbu neutraliza¢nych
protilatok ktoré pretrvavaju po dobu najmenej 6 mesiacov. U hovadzieho dobytka boli namerané
hodnoty protilatok vySSie ako tie, ktoré st preukéazané za ochranné.

5, KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi Casto sa u vacSiny zvierat po podani davky vakeciny vyskytol opuch (s priethesom do 12 cm
u prezuvavcov a 4 cm u oSipanych). Tieto lokalne reakcie za normalnych okolnos$ti viymizn

v priebehu 4 tyzdiov po vakcinécii, aviak u malého poctu zvierat mézu pretrvavas dlhsiu dobu.
Casto je pozorované mierne zvysenie rektalnej teploty az 0 1,2 °C po dobu Airii*os vakcinacii, bez
dalsich celkovych klinickych priznakov.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim naslediiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 Iiedenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych Zyielat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCeaych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢ens:ch zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenychszwiefat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, , ktoré ¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, taformujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, ovce a oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Primovakcinacia:

Hovédzi dobytok od 2 tyzdrav./Zivota: jedna davka s obsahom 2 ml subkutannym podanim.
Ovce od 2 tyzdnov Zivoth: jedna davka s obsahom 2 ml subkutannym podanim.
OSipané od 2 tyzdinowZivora: jedna davka s obsahom 2 ml intramuskularnym podanim.

Odporuca sa pouzitjviasdavkovy injekény aplikator.

Revakcinacia: kaz¢ych 6 mesiacov.

Ak musia yfwvakcinované zvierata ktoré maji materské protilatky, odporuca sa revakcinacia v 8.-10.
tyzdni Zivotas

J POKYN O SPRAVNOM PODANI

mred aplikaciou homogenizovat’ obsah liekovky jemnym premieSanim. Toto je mozné dosiahnut’
niekol’konasobnym prevratenim liekovky hore dnom.

Nemiesat’ vakcinu prudkym pretrepavanim, pretoZe to vedie k vzniku vzduchovych bublin.

Pred pouZitim liek nezahrievat'.
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PouZit’ zvycajné aseptické postupy. Zabréanit'’ ndhodnej kontaminacii vakciny po prvom prepichnuti
zatky a pocas pouzivania vakciny.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C -8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirécie uvedenom na obaleszo TX°.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: ihned’ spotrebovat'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky mozu interferovat’ s vakcinaciou. Plarvak<inacie by mal byt’ podla toho upraveny
(pozrite bod ,,davkovanie®).

Ak musia byt vakcinované vel'mi mladé oSipané (vo*zeku 2 tyzdnov), odporuca sa revakcinacia v 8-
10 tyZdni Zivota.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urotit’ Gsoba podavajica liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralnyslej. Nahodna aplikécia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchushieine, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch moze matiza'nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuté
okamZita lekarska pomoc. Pri nakoditom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc, aj v/pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou
pisomnt informaciu pre peafivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni,
vyhladajte opat’ lekdrsku pomer.

Pre lekara:

Tento veterinarny licksassahuje mineralny olej. Nahodn aplikacia aj malého mnoZstva tohto lieku
moZe sposobit’ intés Zivny opuch, ktory napriklad, méZze mat’ za nasledok ischemick( nekrozu, az
stratu prsta. Je notipbné odborné, RYCHLE, chirurgické oetrenie a mbZe sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnui€ho miesta, hlavne tam, kde je zastihnuta pulpa prsta alebo slacha.

Gravidita:
MoéZe s nouzit’ pocas gravidity.

takiacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie. Pouzivat’ len po zhodnoteni
pyinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Nie st dostupné informécie o bezpeénosti a u¢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 zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.
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Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):

Po podani dvojnasobnej davky tel'atam, jahnatam a prasiatkam neboli pozorované Ziadne neZiaduce
uéinky okrem tych uvedenych v ¢asti ,,Neziaduce ucinky*. V niektorych pripadoch moze dojst’

k ulcerdcii v mieste vpichu. Po opakovanom podani v kratkych ¢asovych intervaloch sa méZe intenzita
tychto neziaducich G¢inkov zvysit.

Zavazne inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUATEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneh&Jlielu musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14, DATU[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené pasinternetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Stimuluje aktivnu imunitu hovadzieho dobytka,*aviéc a oSipanych proti purifikovanym,
inaktivovanym antigénom kmetiov virusu slitacky a krivac¢ky vzt'ahujucich sa na tie, ktoré su
obsiahnuté vo vakcine.

V pokusoch bolo dokazané nasledovpé:

Vakcinacia hovéddzieho dobytka kmeim! O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey
14/98, Asial Shamir a SAT2 Sau/li Arabia viedla k redukcii klinickych priznakov u zvierat
vystavenych infekcii.

Vakcinacia oviec kmenom=4 T4snisa viedla k redukcii Klinickych priznakov u zvierat

vystavenych infekcii.

Vakcinacia oSipanych kiertem Asial Shamir viedla k redukcii klinickych priznakov a vylu¢ovaniu
virusu u zvierat vystay€nych infekcii. Vakcinacia o$ipanych kmenimi O Taiwan 3/97 a A22 Iraq viedla
k redukcii klinickych peiznakov u zvierat vystavenych infekcii.

Inaktivované antigény slintacky a krivacky s purifikované a neobsahuji dostatoéné mnozstvo
nestrukturalnychgroteinov (NSP) na navodenie protilatkovej odpovede po aplikcii trivalentnej
vakciny ohSahujlcej mnoZstvo antigénu zodpovedajice min. 15 PDsg na kmeii a davku 2 ml.

PouZitiin PrioCHECK FMDV NS test kitu neboli zistené Ziadne protilatky k NSP:

4 hovédzieho dobytka po podani dvojnasobnej davky nasledovanej jednou davkou o 7 tyzdiiov
neskér a tret'ou vakcinaciou jednou davkou 13 tyzdiov po druhej davke,
u oviec po podani dvojnasobnej davky nasledovanej jednou davkou o 5 tyzdiiov neskor a tret'ou
vakcinaciou jednou davkou 7 tyzdiiov po druhej davke,

- u oSipanych po podani dvojnasobnej davky nasledovanej jednou davkou o 3 tyZdne neskor
a tretou vakcinaciou jednou davkou 7 tyzdiov po druhej davke.

Velkost balenia:
Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou po 10, 25, 50, 100 alebo 150 davok
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http://www.ema.europa.eu/

Kartonova skatul’ka s 10 liekovkami po 10, 25, 50, 100 alebo 150 davok
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

PouZitie tohto veterinarneho lieku je povolené len za ur¢itych podmienok stanovenych Europskymi
pravnymi predpismi na kontrolu virusu slintacky a krivacky.

22



