PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bravoxin injek¢ni suspenze pro skot a ovee

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

C. perfringens typ A (o) toxoid >0,51U*
C. perfringens typ B & C (B) toxoid > 18,2 IU*
C. perfringens typ D (€) toxoid > 5,3 [IU*
C. chauvoei celé buiiky, inaktivované > 90% ochrany**.
C. novyi toxoid > 3,8 [U*
C. septicum toxoid >4,6 [IU*
C. tetani toxoid >4,9 [U*
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 zaloZen na hemolyze erytrocytii ovci

Adjuvans:

Aluminium' 3,026 — 4,094 mg
Ize siranu hlinito-draselného

Excipiens:

Thiomersal 0,05 -0,18 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

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

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a ovce.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

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 zpisobenému Clostridium tetani.

K pasivni imunizaci jehnat a telat proti infekcim zptisobenym vyse uvedenymi typy klostridii (vyjma
C. haemolyticum u ovci).



Néstup imunity:
Ovce a skot: Dva tydny po ukonc¢eni zakladni vakcinace (bylo prokazano pouze sérologicky).

Trvani aktivni imunity:

Bylo prokazano pouze sérologicky:

Ovce: 12 mésicu proti C. perfringens typu A, B, C a D, C. novyi typu B, C. sordellii, C. tetani
< 6 mesicu proti C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei

Skot: 12 mésict proti C. tetani a C. perfringens typu D
< 12 mésici proti C. perfringens typu A, Ba C
< 6 mesicu proti C. novyi typu B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei

Anamnestickd humoralni imunitni odpovéd (imunologickd pamét’) ke vSem slozkam byla prokazana
12 mésict po ukonceni zakladni vakcinace.

Trvani pasivni imunity:
Bylo prokazano pouze sérologicky:
Jehnata: nejmén¢ 2 tydny pro C. septicum a C. chauvoei
nejméné 8§ tydnt pro C. perfringens typu B a C. perfringens typu C
nejméné 12 tydnii 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 tydnd pro C. perfringens typu A, C. perfringens typu B, C. perfringens typu C,
C. perfringens typu D, C. novyi typu B, a C. tetani.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych nebo imunodeficientnich zvirat.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Utinost vakciny pfi poskytovani pasivni imunity u mladych jehiat a telat zavisi u téchto zvifat na
ptijmu adekvatniho mnozstvi kolostra v prvni den Zivota.

Klinické zkousky prokazaly, ze ptitomnost matetskych protilatek (MDA), ptedevsim proti C. tetani,
C. novyi typu B, C. perfringens typu A (pouze u telat), C. chauvoei (pouze u jehnat) a C. perfringens
typu D muze 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 4.2)

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Po vakcinaci je dobrou praxi pravidelné sledovat zvifata pro nezadouci ucinky v misté podani. Pti
vyskytu zavaznych reakci v misté€ podani se doporucuje vyhledat pomoc veterinarniho 1ékare.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V klinickych studiich byl velmi ¢asto pozorovan otok v misté injekéniho podani. Otok miize
dosahnout v priméru az 6 cm u ovei a v priméru 15 cm u skotu; nékdy mohou byt u skotu pozorovany
reakce s prumérem do 25 cm.

Vétsina lokalnich reakei vymizi u ovei do 3-6 tydnt a u skotu do méné jako 10 tydnt. U malého poctu
zvitat mohou reakce trvat déle.

Casto se mize vyvinout absces.

Casto se miize v misté injekéniho podani objevit zména barvy kiize (ktera se vrati do normalu po
odeznéni lokalni reakce).

Casto se miize objevit mirné zvyseni t&lesné teploty.

Neobvykle se mlize po prvni vakcinaci v misté injek¢niho podani objevit lokalizovana bolest po dobu
1-2 dni.

Ve spontannich farmakovigilan¢nich hlasenich byly velmi vzacné pozorovany anafylaktické reakce.
V takovych ptipadech mé byt neodkladné podana vhodna Iécba napt. adrenalinem.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

U ovci a skotu, které byly vakcinovany 8 az 2 tydny pied porodem, nebyly pozorovany zadné jiné
nezadouci ucinky krome téch jiz popsanych v bodu 4.6. Kvili nedostatku specifickych dat se
nedoporucuje podani vakciny v pribéhu prvni a druhé tietiny bfezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Subkutanni podani.

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

Podavani:

Subkutanni injekei prednostné do volné kiize na boc¢ni stran€ krku pti dodrZeni opatieni pro aseptické
podavani.

Pted podanim fadné protiepejte.

Jehly a stfikacky maji byt sterilni pfed pouzitim. Pro zabranéni kontaminace podavejte v miste

s ¢istou, suchou kizi.

Zadkladni vakcinace: Podejte dve davky s odstupem 4-6 tydnti (viz bod 4.2 a 4.4)
Revakcinace: Jedna davka ma byt podana v 6 az 12 mésic¢nich intervalech po zakladni
vakcinaci (viz bod 4.2)



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 pted porodem.

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

Pti podani dvojnasobku doporucené davky se u telat a jehilat mohou mirné zvysit lokalni reakce (viz
bod 4.6).

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych Ihtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro Bovidae a Ovidae, inaktivované bakteridlni vakciny
(v€etné mykoplazmat, toxoidl a chlamydii) pro skot a ovce, clostridium.

ATCvet kod: QI02ABO01, QI04ABO1.

Inaktivovana klostridiova vakcina. Ke stimulaci aktivni imunity u ovci a skotu proti C. chauvoei a
toxintim Clostridium perfringens typu A, C. perfringens typu B, C. perfringens typu C, C. perfringens
typu D, C. novyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii, a C. haemolyticum, obsazenym ve vakcing.

Pro navozeni pasivni imunity prostiednictvim kolostra proti vySe zminénym klostridialnim infekcim u
mladych jehnat a telat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Siran hlinito-draselny (alum)

Tiomersal

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Formaldehyd

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pred mrazem.
Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahev z flexibilniho nizkohutného polyethylenu (LDPE) s 20 ml, 50 ml nebo 100 ml, uzaviena
bromobutylovou gumovou zatkou a upevnéna hlinikovym vi¢kem.



Velikost baleni:

Papirova krabice s jednou lahvi s 20 ml (20 davek po 1 ml nebo 10 davek po 2 ml).
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 v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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