B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Bravoxin injekéni uspenze pro skot a ovce

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Bravoxin injek¢ni suspenze pro skot a ovce

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

C. perfringens typ A (o) toxoid >0,5 IU*

C. perfringens typ B & C (B) toxoid > 18,2 IU*

C. perfringens typ D (¢) toxoid >53U*

C. chauvoei celé bunky, inaktivované > 90% ochrany**.
C. novyi toxoid > 3,8 IU*

C. septicum toxoid >4,6 IU*

C. tetani toxoid >4,9 1U*

C. sordellii toxoid >4.4 Ut

C. haemolyticum toxoid > 17,4 U*

*ELISA podle Ph.Eur.

Lin-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
17e siranu hlinito-draselného

Excipiens:

Thiomersal 0,05-0,18 mg

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

4, INDIKACE



K aktivni imunizaci ovci a skotu proti onemocnéni spojenému s infekcemi zptsobenymi 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 zptisobenému Clostridium tetani.

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

Néstup imunity:
Ovece a skot: Dva tydny po ukonéeni zakladni vakcinace (bylo prokazano pouze sérologicky).

Trvani aktivni imunity:
Bylo prokazano pouze sérologicky:
Ovce: 12 mésici proti C. perfringens typu A, B, C a D, C. novyi typu B, C. sordellii, C. tetani
< 6 mésicn proti C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Skot: 12 mésici proti C. tetani a C. perfringens typu D
< 12 mésicu proti C. perfringens typu A, BaC
< 6 mésicu proti C. novyi typu B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei

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

Trvani pasivni imunity:
Bylo prokazano pouze sérologicky:
Jehnata: nejméng 2 tydny pro C. septicum a C. chauvoei
nejméné 8 tydni pro C. perfringens typu B a C. perfringens typu C
nejméné 12 tydnt 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 tydni 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.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u nemocnych nebo imunodeficientnich zvirat.
6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich byl velmi €asto pozorovan otok v misté injekéniho podani. Otok mize
dosahnout v priméru az 6 cm u ovci a V praméru 15 cm u skotu; nékdy mohou byt u skotu pozorovany
reakce s primérem do 25 cm.

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

Casto se mize vyvinout absces.

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

Casto se mize objevit mirné zvyseni télesné teploty.

Neobvykle se miize po prvni vakcinaci v misté injekéniho podani objevit lokalizovana bolest po dobu
1-2 dnt.

Ve spontannich farmakovigilanénich hlaSenich byly velmi vzacné pozorovany anafylaktické reakce.
V takovych piipadech ma byt neodkladné podana vhodna 1écba napt. adrenalinem.



Cetnost nezadoucich G&inkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci uc¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ué¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, 0znamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.
7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot a ovce.
8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani.
Davka:
- Ovce: 1 ml - od 2 tydnu véku
- Skot: 2 ml — od 2 tydni véku
Podavani:

Subkutanni injekei piednostné do volné klize na bo¢ni strané krku pfi dodrzeni opatieni pro aseptické
podavani.

Zakladni vakcinace: Podejte dvé davky s odstupem 4-6 tydnt (viz bod ,,Indikace* a ,,Zvlastni
upozornéni‘)
Revakcinace: Jedna davka ma byt podana v 6 az 12 mési¢nich intervalech po zakladni

vakcinaci (viz bod ,,Indikace*)
Pouziti v brezosti:
Za ptedpokladu, Ze zvifata dostala kompletni zakladni vakcinaci, pro navozeni pasivni imunity u
potomstva prostiednictvim kolostra podejte jednu davku vakciny v intervalu 8-2 tydny pied porodem.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pied podanim fadné protiepejte.
Jehly a stiikacky maji byt sterilni pred pouzitim. Pro zabranéni kontaminace podavejte v misté
s Cistou, suchou kazi.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochranné lhtty.
11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dohled a dosah dé&ti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pred mrazem.
Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé a
krabicce.



Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.
12, ZVLASTNi UPOZORNENI{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Utinost vakciny pii poskytovani pasivni imunity u mladych jehiat a telat zavisi u tdchto zvifat na
ptijmu adekvatniho mnozstvi kolostra v prvni den zivota.

Klinické zkousky prokazaly, ze pfitomnost matetskych protilatek (MDA), piedevsim proti C. tetani,
C. novyi typu B, C. perfringens typu A (pouze u telat), C. chauvoei (pouze u jehnat) a C. perfringens
typu D mize 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 veku, viz bod ,,Indikace*)

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:
Po vakcinaci je dobrou praxi pravidelné sledovat zvifata pro nezadouci u¢inky v misté¢ podani. Pti
vyskytu zavaznych reakci v misté podani se doporucuje vyhledat pomoc veterinarniho Iékare.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy ptipravek zvitatim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Biezost:

U ovci a skotu, které byly vakcinovany 8 az 2 tydny pfed porodem, nebyly pozorovany zadné jiné
nezadouci ucinky kromé téch jiz popsanych vbodu ,Nezadouci ucinky“. Kvuli nedostatku
specifickych dat se nedoporucuje podani vakciny v pribéhu prvni a druhé tfetiny biezosti.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uc¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi podani dvojnasobku doporucené davky se u telat a jehniat mohou mirné zvysit lokalni reakce (viz
bod Nezadouci u¢inky*).

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych pfipravkl se porad’te s vasim veterinarnim Iékatem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2021

15, DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

Papirova krabice s jednou lahvi s 20 m1 (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 vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.



