SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MORAXEBIN NEO injek¢na suspenzia pre hovéddzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 2 ml obsahuje:

Utinna latka:

Moraxella bovis inaktivovana - obsahuje tri kmene CAMP 6334 (Kalnice), CAMP 6335
(Polerady) and CAMP 6336 (Karlov) v pomere 1:1:1

min. 5 x 10%® CFU — max. 5 x 10%° CFU (stanovenie pred inaktivaciu)

Adjuvans: Hydratovany oxid hlinity

Pomocné latky: Thiomersal, 35% roztok formaldehydu

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel'ovy druh
Hovéadzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na imunoprofylaxiu infekénej keratokonjunktivitidy hovddzieho dobytka od 1 mesiaca veku.

Imunita nastupuje priblizne po 14 diioch a trva 9 mesiacov.
4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Z imunologického hl'adiska je Ziaduca plo$na vakcinacia vSetkych vnimavych zvierat pred
zaCiatkom pastevného obdobia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
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V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcindcii a revakcinacii boli sledované vel'mi ¢asté lokalne reakcie, opuch v mieste vpichu, ktoré
do 5 dni spontanne vymizol.

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

- vel'mi Casté (neziaduce ucCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nema vplyv na priebeh gravidity a laktacie. Z obecnych dbévodov je vhodné nevakcinovat
V poslednom mesiaci gravidity pred porodom (manipulacia, nepokoj, nastup protilatok atd’.).

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné zZiadne informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aplikovat’ 2 ml intramuskularne do krénej svaloviny blizko predlopatkovej miazgovej uzliny od 1
mesiaca Zivota.

Vakcina sa aplikuje 2 krat v intervale 14 dni davkou 2 ml.

Pred pouzitim je nutné obsah liekovky pretrepat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po podani dvojnasobna davky vakciny sa prejavil opuch ktory do 4-6 dni vymizne a vzostup
teploty do 1 °C.

411 Ochranna lehota
0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologiké pre bovidae, hovédzi dobytok, inaktivované bakteridlne
vakciny.

kod ATCvet: QI02AB Inaktivované bakterialne vakciny

Po aplikacii antigénu obsiahnutého vo vakcine do tela zvierata dojde k tvorbe $pecifickych protilatok,
ktoré potom chrénia imunizované zviera proti onemocneniu infekénou keratokonjunktivitidou
hoviadzieho dobytka.

Farmakokinetické viastnosti: Vakcina obsahuje inaktivované baktérie, ktoré sa postupne vstrebavaju

z miesta aplikacie. Vakcina ako cudzi antigén je v organizme postupne degradovand obrannym
systémom jedinca.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydratovany oxid hlinity
Kultivaéné médium
Chlorid sodny
Thiomersal

35% roztok formaldehydu

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia 10 hodin

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C), v suchu, chranit’ pred svetlom, nesmie zamrzntt'.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Vakcina je expedovana v sklenenych alebo plastovych liekovkach a v sklenenych alebo plastovych
frasiach vzduchotesne uzatvorenych pryZzovymi prepichovacimi zatkami a opatrenymi hlinikovymi
uzavermi alebo flip-off vieckom. Liekovky s vakcinou st umiestnené v papierovych kartonoch. Ku
kazdému baleniu sa priklada schvalena pribalova informacia.

V hromadnych baleniach st liekovky umiestnené v kartonovej Skatul’ke s mriezkou.

Velkost balenia : 1 x 10 ml, 1 x 20 ml,1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 ml, 12 x 100 ml,
20 x 100 ml,1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s. Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel. + 420 517 318 500

fax + 420 517 318 653

email obchod@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CIiSLO
97/032/04-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC,II ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Kartonova Skatul’ka: 1 x 10ml, 1x 20ml,1x 50ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 ml,
12 x 100 ml, 20 x 100 ml, 1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml

Liekovka: 100 ml, 250 ml, 500 ml

1. NAZOV LIEKU

MORAXEBIN NEO injek¢na suspenzia pre hoviadzi dobytok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka 2 ml obsahuje:

Ukinna latka:

Moraxella bovis inaktivovana - obsahuje tri kmene CAMP 6334 (Kalnice), CAMP 6335 (Polerady) and
CAMP 6336 (Karlov) v pomere 1:1:1

min. 5 x 10%® CFU — max. 5 x 10%° CFU (stanovenie pred inaktivaciu)

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

1x10ml, 1x20ml, 1 x50ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml

100 ml, 250 ml, 500 ml

5. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok.
6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na imunoprofylaxiu infek¢nej keratokonjunktivitidy hoviddzieho dobytka od 1 mesiaca veku.
Imunita nastupuje priblizne po 14 diioch a trva 9 mesiacov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

2 ml intramuskularne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p yte p pre p

[10.  DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do10 hodin

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pri teplote 2-8°C, v suchu, chranit’ pred svetlom, nesmie zamrznut'.

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

Likvidécia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

97/032/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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Liekovky: 10 ml, 20 ml, 50 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MORAXEBIN NEO

2.

MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka 2 ml obsahuje:
Ucinna latka:

Moraxella bovis inaktivovana - obsahuje tri kmene CAMP 6334 (Kalnice), CAMP 6335
(Polerady) and CAMP 6336 (Karlov) v pomere 1:1:1
min. 5 x 10%® CFU — max. 5 x 10%° CFU (stanovenie pred inaktivaciu)

3.

OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

10 ml, 20 ml, 50 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU
IM.
/5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6.

CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

7.

DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin

8.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a.s., Komenského 212, Ivanovice na Hané, 683 23, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MORAXEBIN NEO, injekcna suspenzia pre hovidzi dobytok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka 2 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Moraxella bovis inaktivovana - obsahuje tri kmene CAMP 6334 (Kalnice), CAMP 6335

(Polerady) and CAMP 6336 (Karlov) v pomere 1:1:1
min. 5 x 10%® CFU — max. 5 x 10%° CFU (stanovenie pred inaktivaciu)

Adjuvans: Hydratovany oxid hlinity
Pomocné latky: Kultiva¢né médium, Roztok chloridu sodného, Thiomersal, 35% roztok formaldehydu

4, INDIKACIA(-E)

Na imunoprofylaxiu infek¢nej keratokonjunktivitidy hoviddzieho dobytka od 1 mesiaca veku.
Imunita nastupuje priblizne po 14 diioch a trva 9 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii a revakcinacii boli sledované vel'mi ¢asté lokalne reakcie, opuch v mieste vpichu, ktoré
do 5 dni spontanne vymizol.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

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

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

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

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Aplikovat’ 2 ml intramuskularne do krénej svaloviny blizko predlopatkovej miazgovej uzliny od 1
mesiaca zivota.

Vakcina sa aplikuje 2 krat v intervale 14 dni davkou 2 ml.

Pred pouzitim je nutné obsah lickovky pretrepat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim je nutné obsah liekovky pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C), v suchu, chranit’ pred svetlom, nesmie zamrzntt'.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

Po prvom otvoreni obalu pouzit’ do10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Z imunologického hl'adiska je Ziaduca plosna vakcinacia vSetkych vnimavych zvierat pred
zaClatkom pastevného obdobia.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Neuplatiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu
pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Gravidita a lakticia:
Nema vplyv na priebeh gravidity a laktacie. Z obecnych dovodov je vhodné nevakcinovat
V poslednom mesiaci gravidity pred porodom (manipulacia, nepokoj, nastup protilatok atd’.).

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
sinym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné:
Po podani dvojnasobna davky vakciny sa prejavil opuch ktory do 4-6 dni vymizne a vzostup
teploty do 1 °C.

Inkompatibility :
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi

veterinarnymi liekmi.
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13. OSOBITNE BEZPEéNOST"NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Imunologické vlastnosti

Po aplikacii antigénu obsiahnutého vo vakcine do tela zvierata dojde k tvorbe Specifickych protilatok,
ktoré potom chrania imunizované zviera proti onemocneniu infek¢nou keratokonjunktivitidou
hoviadzieho dobytka.

Farmakokinetické vlastnosti: Vakcina obsahuje inaktivované baktérie, ktoré sa postupne vstrebavaju
z miesta aplikacie. Vakcina ako cudzi antigén je v organizme postupne degradovana obrannym
systémom jedinca.

Velkost’ balenia : 1 x 10 ml, 1 x 20 ml,1 x 50 ml, 12 x 50 ml, 24 x 50 ml, 1 x 100 ml, 12 x 100 ml,
20 x 100 ml,1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml, 1 x 500 ml

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

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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