PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Footvax injekéni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V 1ml vakciny:
Lécivé latky:
Dichelobacter nodosus
Serotypy A,B1,B2,C,D,E,F,G,H kazdy v koncentraci 10ug pili
ekvivalent k 2400 jednotek

ucinnosti*
Dichelobacter nodosus
Serotyp | v koncentraci 5x10® bunék
ekvivalent k 2400 jednotek
ucinnosti*

* uréeno na zakladé testu ucinnosti

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze
4., KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Ovce

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Vakcinace ovci jejimz cilem je prevence a terapie nakazlivého kulhani ovci zpisobeného
Dichelobacter nodosus.

Nastup imunity: Imunita se vyviji v prabéhu 6-ti tydn(i od prvni vakcinace

Trvani imunity: 6 mésicl

4.3 Kontraindikace

Nedoporucujeme vakcinovat ovce v obdobi stfize (6-8 tydnu).

Pokud mozno nedoporucujeme vakcinovat ovce uréené k vystavam nebo k prodeji v dobé 6 mésicl
predem (divodem je mozny vyskyt téZkych lokalnich reakci po nespravné aplikaci, které mohou
vyustit v lokalni pigmentaci vlny).

Nepouzivat u laktujicich bahnic.

Doporucujeme neaplikovat pripravek bahnicim v dobé 4 tydny pred a 4 tydny po bahnéni.
V nahodilych pripadech mze dojit k selhani odpovédi jedince k vakcinaci jako nasledek
imunologické inkompetence nebo jinych pricin.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>



Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

K aplikaci pouzivejte pouze sterilni material a aplikaci provadéjte pres suchou, Cistou
a asepticky

osetrenou kazi.

Tomuto upozornéni vénujte zvySenou pozornost pro sniZzeni rizika vyskytu abscest.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim

Pro uzivatele:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem muze zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mlze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla lékarska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci pripravku, vyhledejte lékarskou pomoc, i kdyz Slo jen o malé
mnozstvi a vezméte s sebou pribalovou informaci.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po |ékarské prohlidce, obratte se na lékare znovu.

Pro lékare:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. | kdyzZ bylo injekcné aplikované malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto pripravku muaze vyvolat intenzivni otok, ktery muiZe napr. koncit ischemickou
nekrozou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, rychla, chirurgicka péce je nutna a mdze vyzadovat
véasné chirurgické otevreni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena
pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaZnost)

Je moznost vzniku ojedinélé hypersenzitivni reakce. V takovych pripadech je nutné
bez prodleni

zahajit pozadovanou lécbu. Tato predstavuje aplikaci adrenalinu nebo antihistaminik.

Olejovity zaklad vakciny mliZe vyvolavat lokalni reakce v misté vpichu. Tyto se mohou
projevovat

jako mirny otok asi po 24 hodindch od aplikace aZz k velmi dobre rozeznatelné
opuchliné az 3 cmv

priméru asi v obdobi 8 dni od aplikace. Tento typ miiZe nadale zvétSovat svoji velikost
do 5-8 cmyv

priméru. Takové otoky vsak vétsSinou zlistavaji neaktivni a zmizi v pribéhu 4-6 tydnu.
Otoky

perzistuji po dobu maximalné 10 tydn(.

Ojedinéle mohou vzniknout bolestivé hnisavé abscesy, jako nasledek sekundarni
infekce v misté

aplikace, pri nedodrzeni zasad spravné aplikace (asepse a s.c. aplikace). | v téchto
pripadech je

moZno ocekavat uplné nebo ¢aste¢né vyzdraveni v dobé 10 tydni od aplikace.

Pripadné lokalni reakce k druhé aplikaci se vyvijeji pomaleji. V téchto pripadech jsou
pripadné



nekrotické léze velmi zridkavé.

Ve velmi ojedinélych pripadech byl zaznamenan variabilni vyskyt generalizovaného
kulhani u

vakcinovanych ovci. Tyto pfipady jsou davany do spojitosti s lokalni imunologickou
reakci pfimo na

koncetinach ovci a jsou prechodné povahy. Objevuji se v pribéhu 24 hodin od aplikace
a normalné

vymizi do 48 hodin. Léc¢ba je nezbytna jen zridkave.

4.7  PoufZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Doporucujeme neaplikovat pripravek bahnicim v dobé 4 tydny pred a 4 tydny po bahnéni.
Nepouzivat u laktujicich bahnic.

4.8 Interakce s dal$imi l1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
S jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Vakcinacni davka je 1ml.

Aplikuje se subkutanné po strané krku nejlépe 5-7,5 cm za ucho zvirete.

Pred pouzitim peclivé protrepat.

Jelikoz vakcina obsahuje olejovité adjuvans je spise viskozni. V chladném pocasi je proto v zajmu
snadnéjsi aplikace vakcinu mirné zahrat v teplé (ne vrelé!) vodé po dobu 3-4 minut pred zahajenim
vlastni aplikace.

Vakcinacni program:

Je treba prizplsobit konkrétnimu stadu v zavislosti na jeho specifickych pozadavcich. Vakcinacni
schéma se mlze ménit sezonu od sezony zvlasté z divodu nakazové situace (chov ohrozeny nebo
postizeny nakazou).

Kdekoli je to mozné doporucujeme vakcinovat celé stado. V tomto pripadé dochazi k vyraznému
sniZeni incidence onemocnéni a nasledné i rizika vzplanuti onemocnéni z prostredi.

Vakcinuji se jehnata od stari po 4 tydnu véku.

Preventivni program:

Vakcinace se zahaji Gvodni davkou.

Dalsi davky pak nasleduji v zavislosti na nakazové situaci ve stadé a/nebo klimatickych podminkach.
Jestlize po 4-6 tydnech od vakcinace pretrvava incidence postiZzeni stada na stejné Grovni nebo
pretrvava pocasi, které podporuje vznik onemocnéni aplikujte 2. davku. V opa¢ném pripadé muzete
oddalit aplikaci do doby, kdy podminky budou signalizovat mozZny navrat postiZeni stada.

Nasledné davkovani mize byt také provadéno v zavislosti na béZznych podminkach. V téchto
pripadech, kdy stado je postizeno onemocnénim tézce a/nebo dlouhodobé je nezbytna revakcinace
v 4-5 mésicnich intervalech. Nasledné pri priznivém vyvoji nakazové situace a podminek chovu maze
byt vakcinace odloZena do doby zvyseni incidence onemocnéni ve stadu a/nebo zhorseni
klimatickych podminek.

Nejcastéjsi propuknuti nakazy je v obdobi brezen-kvéten a rijen-prosinec. Pokud je ocekavano
propuknuti nakazy nebo zhorseni nakazové situace méla by tedy byt provedena vakcinace pred
timto obdobim.

Lécebny program:

Uvodni davka se aplikuje celému chovu okamZité pfi objeveni se zietelnych priznakd onemocnéni.
Pro maximalni efekt takto zapocaté terapie doporucujeme soucasnou aplikaci antibiotik, a oSetreni
a koupel paznehtd.




Nasledna revakcinace se pak provadi tak, jak je popsano v preventivnim programu. V tomto pripadé
doporucujeme rozhodné navrhované schéma dodrzet jako klicového faktoru pro celkovou kontrolu
onemocnéni v prislusném stade.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pri aplikaci dvojnasobné davky pripravku se mohou objevit v misté aplikace otok nebo lokalni
reakce.

Neexistuje specifické antidotum.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych Lhit

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivované bakterialni vakciny, ATCvet kod: QI04AB03

Antigeny ve vakciné jsou po aplikaci do téla vakcinovaného jedince rozpoznany jako cizi a je
aktivovana cela rada obrannych mechanismu organismu (makrofagy, opsoniny, interleukiny B
lymfocyty, atd.), v jejimz disledku dojde k tvorbé specifickych protilatek proti antigennim
determinantam obsazenym ve vakciné.

Tyto specifické protilatky maji zabranit naslednému rozvinuti infekce.

Specifické protilatky vytvorené po vakcinaci produktem Footvax injekcni emulze chrani ovce pred
onemocnénim nakazlivého kulhani ovci zplsobeného Dichelobacter nodosus (dfive znamého jako
Bacteroides nodosus).

Vakcina je v organismu postupné degradovana obrannym systémem jedince.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

tekuty parafin
oleomannid
formaldehyd
tiomersal

roztok chloridu sodného 0,85%
6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym pripravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouZzitelnosti veterinarniho lécivého pripravku v neporuseném obalu: 24 mésica.
Nespotrebovanou vakcinu zlikvidujte tentyz den.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2-8°C)
Chrante pred svétlem a mrazem.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

20ml, 50ml nebo 250ml pruzna plastova lahev (LDPE) uzavrena gumovou zatkou a hlinikovym
uzavérem v kartonové krabicce..

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.
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