B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Bravoxin zawiesina do wstrzykiwan dla krow i owiec

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bravoxin zawiesina do wstrzykiwan dla krow i owiec

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy 1 ml szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

C. perfringens typ A (a,) toksoid >0,5 IU*

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

C. perfringens typ D (g) toksoid > 5,3 IU*

C. chauvoei pelna kultura, inaktywowana 2 90% ochrona**
C. novyi toksoid > 3,8 IU*

C. septicum toksoid >4.,6 IU*

C. tetani toksoid >4.9 1U*

C. sordellii toksoid >4.4U!

C. haemolyticum toksoid > 17,4 U*

* ELISA zgodnie z Ph.Eur.

P'ELISA zgodnie ze specyfikacjg wytworcy

** Test z zakazeniem do$wiadczalnym kawii domowych zgodnie z Ph.Eur.
# Test neutralizacji toksyn in vitro bazujacy na hemolizie erytrocytow owiec.

Adiuwant:
Glinu potasu siarczan, dodekahydrat (atun glinowo-potasowy) 3,026 - 4,094 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,05 - 0,18 mg

Jasno-bragzowa, wodna zawiesina osadzajaca si¢ w trakcie przechowywania.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

14



Do czynnego uodparniania owiec i kréw przeciwko chorobom zwigzanym z zakazeniami wywotanymi
przez Clostridium perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens typ D,
Clostridium chauvoei, Clostridium novyi typ B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii i
Clostridium haemolyticum oraz przeciwko tezcowi wywolywanemu przez Clostridium tetani. Do
biernego uodparniania jagniat i cielat przeciwko infekcjom wywotywanym przez wyzej wymienione
gatunki Clostridium (z wyjatkiem C. haemolyticum u owiec).

Czas powstania odpornosci:
Owce i bydto: dwa tygodnie po podstawowym cyklu szczepien (co wykazano wylgcznie na podstawie
badan serologicznych).

Czas trwania odpornosci czynnej:
Jak wykazano wylacznie na podstawie badan serologicznych:

Owce:
12 miesigcy przeciwko C. perfringens typ A, B, Ci D, C. novyi typ B, C. sordellii, C. tetani
< 6 miesiecy przeciwko C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei

Bydto:

12 miesigcy przeciwko C. tetani i C. perfringens typ D

< 12 miesigcy przeciwko C. perfringens typ A, BiC

< 6 miesigcy przeciwko C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei

12 miesigcy po podstawowym cyklu szczepien wykazano anamnestyczng humoralng odpowiedz
immunologiczna (pami¢¢ immunologiczna) na wszystkie sktadniki.

Czas trwania odpornosci bierne;j:

Jak wykazano wylacznie na podstawie badan serologicznych:

Jagnieta:

Co najmniej 2 tygodnie dla C. septicum i C. chauvoei

Co najmniej 8 tygodni dla C. perfringens typ B i C. perfringens typ C

Co najmniej 12 tygodni dla C. perfringens typ A, C. perfringens typ D, C. novyi typ B, C. tetani i C.
sordellii

Nie obserwowano odpornosci biernej przeciwko C. haemolyticum.

Cieleta:

Co najmniej 2 tygodnie dla C. sordellii i C. haemolyticum

Co najmniej 8 tygodni dla C. septicum i C. chauvoei

Co najmniej 12 tygodni dla C. perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C.
perfringens typ D, C. novyi typ B i C. tetani

St PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych lub z niedoborem odpornosci.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych bardzo cze¢sto obserwowano obrzgk w miejscu wstrzyknigcia. Moze on
osiagnac srednig wielko$¢ 6 cm u owiec 1 15 cm $rednicy u kréw; czasami u kréw mozna
zaobserwowac reakcje o $rednicy do 25 cm.

Wickszo$¢ miejscowych reakcji ustepuje w ciggu 3-6 tygodni u owiec i ponizej 10 tygodni u krow.
U niewielkiej grupy zwierzat reakcje moga utrzymywac si¢ dtuze;j.

Czesto moze powstac ropien.
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Czesto moze wystgpi¢ przebarwienie skory w miejscu wstrzykniecia (ktore powraca do normy po
ustgpieniu miejscowej reakcji).
Czegsto moze wystapi¢ tagodna hipertermia.

Niezbyt czesto moze wystapic bol zlokalizowany w miejscu wstrzyknigcia przez 1-2 dni po
pierwszym szczepieniu.

Reakcje anafilaktyczne obserwowano w bardzo rzadkich przypadkach w spontanicznych zgtoszeniach
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W takich przypadkach nalezy
niezwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie, takie jak adrenalina.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i owce.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne.

Dawka:
- Owce: 1 ml - od 2 tygodnia zycia
- Bydto: 2 ml - od 2 tygodnia zycia

Podanie podskorne, najlepiej w luzny fatd skory na boku szyi, z zachowaniem aseptycznych §rodkoéw
ostroznosci.

Szczepienie podstawowe: nalezy poda¢ dwie dawki w odstepie 4-6 tygodni (patrz punkty
»Wskazania lecznicze” i ,,Specjalne ostrzezenia dla kazdego z
docelowych gatunkow zwierzat”).

Powtorne szczepienie: pojedyncza dawke nalezy poda¢ w odstgpach 6 do 12 miesigcy po
szczepieniu podstawowym (patrz punkt ,,Wskazania lecznicze”).

Stosowanie w cigzy:
W celu zapewnienia biernej ochrony potomstwa poprzez siare, jednorazowe ponowne szczepienie

nalezy wykona¢ migdzy 8 a 2 tygodniem przed porodem, pod warunkiem, ze zwierzeta otrzymaty
pelne szczepienie podstawowe przed cigza.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy doktadnie wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.
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http://www.urpl.gov.pl/

Strzykawki i igly przed uzyciem powinny by¢ sterylne, a wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w miejscu, w
ktorym skoéra jest czysta i sucha, zachowujac $rodki ostrozno$ci zapobiegajace zanieczyszczeniu.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C—8°C). Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 8 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Skutecznos¢ szczepionki w zapewnieniu odpornosci biernej mtodym jagnietom i cielgtom zalezy od
spozycia przez te zwierzeta odpowiedniej ilosci siary w pierwszym dniu zycia.

Badania kliniczne wykazaty, ze obecnos¢ przeciwcial matczynych (MDA), szczego6lnie przeciwko C.
tetani, C. novyi typ B, C. perfringens typ A (tylko cieleta), C. chauvoei (tylko jagnigta) i C.
perfringens typu D moze ostabia¢ odpowiedz przeciwciat na szczepienie u mtodych jagniat i cielat.
Dlatego, aby zapewni¢ optymalng odpowiedz u mlodych zwierzat z wysokimi poziomami MDA,
szczepienie podstawowe nalezy opdzni¢ do czasu obnizenia si¢ poziomu (czyli po okoto 8-12
tygodniach zycia, patrz punkt ,,Wskazania lecznicze”).

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Dobra praktyka jest regularne obserwowanie po szczepieniu zwierzat pod katem dziatan
niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia. W przypadku ciezkiej reakcji w miejscu wstrzyknigcia
zaleca si¢ zasiggniecie porady lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych, innych niz opisane w punkcie ,,Dziatania
niepozadane”, gdy szczepionke stosowano u owiec 1 krow miedzy 8 a 2 tygodniem przed porodem. Ze
wzgledu na brak szczegotowych danych, nie zaleca si¢ stosowania szczepionki w pierwszym lub
drugim trymestrze cigzy.

Unikac¢ stresu u ci¢zarnych owiec 1 krow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
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lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U cielat i jagniat reakcje miejscowe moga si¢ nieznacznie nasili¢, jesli podano dawke dwukrotnie
przekraczajaca zalecang (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”).

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke 20 ml (20 dawek po 1 ml lub 10 dawek po 2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace jedna butelke 50 ml (50 dawek po 1 ml lub 25 dawek po 2 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke 100 ml (100 dawek 1 ml lub 50 dawek 2 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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