A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Bravoxin vakcina A.U. V.
Szuszpenziods injekcid szarvasmarhak és juhok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina 1 ml-es adagjanak tartalma:

Hat6anyagok:
C. perfringens A (o) toxoid >0,5NE*
C. perfringens B és C () toxoid > 18,2 NE*

C. perfringens D tipusu (€) toxoid >5,3NE*
C. chauvoei teljes kultara, inaktivalt > 90%-os védelem™**

C. novyi toxoid > 3,8 NE*
C. septicum toxoid >4,6 NE*
C. tetani toxoid >4,9NE*
C. sordellii toxoid >4,4E!
C. haemolyticum toxoid > 17,4 E#

* Ph.Eur. szerinti ELISA

I Gyartéi ELISA

** Ph.Eur. szerinti tengerimalac rafert6zéses vizsgalat.

# Juh vorosvértest hemolizissel végzett in vitro toxinneutralizacios vizsgalat.

Adjuvans:

Aluminium! 3,026 — 4,094 mg
I'aluminium-kalium-szulfatként (alum)

Segédanyagok:

Tiomerzal 0,05-0,18 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.
A tarolas soran leiilepedd vilagosbarna vizes szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha és juh

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Juhok és szarvasmarhak aktiv immunizalasara a Clostridium perfringens A, B, C és D tipusaval, a C.
chauvoei-val, a C. novyi B tipusaval, a C. septicum-mal, a C. sordellii-vel és a C. haemolyticum-mal

Osszefiiggésbe hozhato fertdzés okozta betegség, valamint a C. fetani okozta tetanusz ellen.

Baranyok és borjak passziv immunizalasara a fent leirt clostridium-fajok okozta fertdézésekkel
szemben (kivéve baranyokban a C. haemolyticum-ot).

Az immunitas kezdete:




Juh és szarvasmarha: az alapimmunizalas utan 2 héttel (kizardlag szeroldgiai vizsgalattal igazolva).

Az aktiv immunitas tartssaga:

Kizardlag szerologiai vizsgalattal igazolva:

Juh: 12 hénap a C. perfringens A, B, C és D tipussal, a C. novyi B tipussal, a C. sordellii-vel, és a
C. tetani-val szemben;
<6 honap a C. septicum-mal, C. haemolyticum-mal és a C. chauvoei-val szemben.

Szarvasmarha: 12 hénap a C. tetani-val és a C. perfringens D tipussal szemben;
<12 hénap a C. perfringens A, B és C tipussal szemben;
< 6 hoénap a C. novyi B tipussal, C. septicum-mal, C. sordellii-vel,
C. haemolyticum-mal és a C. chauvoei-val szemben.

Az alapimmunizalast kovetden az dsszes OsszetevOovel szembeni 12 honapos anamnesztikus humoralis
immunvalaszt (immunmemoriat) mutattak ki.

A passziv immunitas tartdssaga:
Kizardlag szerologiai vizsgalattal igazolva:
Barany: legalabb 2 hét a C. septicum és a C. chauvoei vonatkozasaban,;
legalabb 8 hét a C. perfringens B és C tipus vonatkozasaban;
legalabb 12 hét a C. perfringens A és D tipus, C. novyi B tipus, C. tetani és C.sordellii
vonatkozasaban.
A C. haemolyticum vonatkozasaban nem lehetett passziv védettséget kimutatni.

Borju: legalabb 2 hét a C. sordellii és a C. haemolyticum vonatkozasaban;
legalabb 8 hét a C. septicum and C. chauvoei vonatkozasaban;
legalabb 12 hét a C. perfringens A, B, C és D tipus, a C. novyi B tipus és a C. tetani
vonatkozasaban.

4.3 Ellenjavallatok

Beteg vagy immunhianyos allatok nem vakcinazhatok.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Fiatal baranyokban és borjakban a passziv immunizalas hatékonysaga fligg az életiik elsé napjan
elfogyasztott elegendd kolosztrumtol.

Klinikai kisérletek soran kimutattak, hogy a maternalis ellenanyagok jelenléte, kiilondsen a C. tetani, a
C. novyi B tipusa, a C. perfringens A tipusa (csak borjakban), a C. chauvoei (csak baranyokban) és a
C. perfringens D tipusa esetében, fiatal borjakban és baranyokban csokkentheti a vakcinazasra adott
ellenanyag valaszt. A magas maternalis ellenanyag szinttel rendelkez6 fiatal allatok esetében az
optimalis immunvalasz biztositasa érdekében az alapimmunizalast az ellenanyag szint csokkenésének
idejére (amely 8-12 hetes korra kdvetkezik be, 1d. még 4.2 szakaszt) kell halasztani.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo6 kiilonleges Ovintézkedések

Javasolt az oltott allatokat az injekci6 beaddsanak helyén jelentkez6 mellékhatasok tekintetében
rendszeresen megfigyelni. Az injekci6 beaddsanak helyén jelentkezo stilyos reakciok esetén ajanlatos
allatorvoshoz fordulni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekciodzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Klinikai vizsgélatok soran gyakran fordult el a beadas helyén kialakulé duzzanat. Ez juhokban
atlagosan legfeljebb 6 cm-es, szarvasmarhaban 15 cm-es atmérot érhet el, szarvasmarhaban esetenként
legfeljebb 25 cm-es atmérdjii reakcid is kialakulhat.

A legtobb helyi reakci6é juhokban 3-6, szarvasmarhaban 10 héten beliil mulik el. Néhany allat esetében
ez tovabb is eltarthat.

Gyakran fordulhat el6 talyog kialakulasa.

A beadas helyén a bor szinének elvaltozasa (amely a helyi reakci6 elmultaval normalizalddik) gyakran
el6fordulhat.

Enyhe testhomérséklet emelkedés gyakran eléfordulhat.

Nem gyakran az els0 vakcindzas utan 1-2 napig a vakcina beadasanak helyén fajdalom jelentkezhet.

Eseti gyogyszerbiztonsagi jelentésekben nagyon ritkan tulérzékenységi reakciokrol szamoltak be.
Ilyen esetekben megfeleld gyogykezelést, pl. adrenalint kell haladéktalanul alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség:

Juhokban és szarvasmarhakban az ellés varhato ideje elott 8 - 2 héttel vakcinazva nem volt
megfigyelhetd a 4.6 szakaszban leirtaktol eltéré mellékhatas. Specifikus adatok hianya miatt az oltas
nem javasolt a vemhesség els6 vagy masodik harmadaban.

A vembhes anyajuhokat és teheneket ovni kell a stressztol.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
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eldonteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szubkutan alkalmazassal.

Adagolas:
Juh: 2 hetes kortdl 1 ml-es adag.
Szarvasmarha: 2 hetes kortol 2 ml-es adag.

Alkalmazas modja:

A szubkutén injekcio javasolt beadasi helye a nyak oldalan 1év6 lazabb bor teriilete, az aszepszis
szabalyainak figyelembe vételével.

A vakcinat alkalmazas el6tt alaposan fel kell razni.

Steril fecskendét és tit kell hasznalni, a szennyezddés bevitelének elkeriilése érdekében. A beadas
helyének tisztanak és szaraznak kell lennie.

Alapimmunizalas: két adag 4-6 hetes idokozzel (1d. 4.2 és 4.4 szakasz).
Emlékezteto oltds: az alapimmunizalas utan 6-12 honapos idékozzel egy adag (1d. 4.2 szakasz).



Vemhesség idején torténd alkalmazads:

Ha az anyadllat a vemhesiilés el6tt atesett a teljes alapimmunizalési programon, akkor az utédok
kolosztrumon keresztiili passziv immunizalasa érdekében egy egyszeri adagot kell alkalmazni az ellés
varhat6 ideje el6tt 8-2 héttel.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Borjakban és baranyokban a javasolt adag kétszeresével torténd vakcinazas esetén a helyi reakciok
enyhén fokozodhatnak (1d. 4.6 szakaszt).

4.11  EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai anyagok szarvasmarha és juhfélék szamara, inaktivalt
baktérium vakcina (ideértve a mycoplasma, toxoid és chlamydia) szarvasmarhanak és juhnak,
clostridium.

Allatgyogyaszati ATC kod: QI02ABO1, QI04ABO1.

Inaktivalt clostridium vakcina. Aktiv immunitas kivaltasara juhokban és szarvasmarhakban a C.
chauvoei -val szemben, valamint a C. perfringens A, B, C, D tipus, a C. novyi, a C. septicum, C.

tetani, C. sordellii és a C. haemolyticum toxinjai ellen.

Fiatal baranyokban és borjakban a kolosztrum utjan torténd passziv immunitas kivaltasara a fenti
clostridiumos fert6zések ellen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Aluminuim-kalium-szulfat (alum)

Tiomerzal

Natrium-klorid

Viz injekcios célra

Formaldehid

6.2 Fdbb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatdsagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 30 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 8 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hiitve (2°C - 8 °C) tarolando és szallitandd. Nem fagyaszthato. Fényt6l védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Bromobutil gumidugdval zart, aluminium sapkaval fedett 20, 50 vagy 100 ml-es rugalmas, alacsony
stiriségti polietilén flakon.

Kiszerelések:

1x20 ml-es flakon (20x1 ml-es adag vagy 10x2 ml-es adag), kartondobozban.
1x50 ml-es flakon (50x1 ml-es adag vagy 25x2 ml-es adag), kartondobozban.



1x100 ml-es flakon (100x1 ml-es adag vagy 50x2 ml-es adag), kartondobozban.
Eldfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4227/1/21 NEBIH ATI (20 ml)

4227/2/21 NEBIH ATI (50 ml)

4227/3/21 NEBIH ATI (100 ml)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els kiadasanak datuma: 2021. januar 21.
10. ASZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021. januar 21.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



