SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Covexin 10 injek¢éni suspenze pro ovce a skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky

C. perfiingens typ A toxoid >0,9 U3

C. perfringens typ B a C (B) toxoid >12,4U!

C. perfringens typ D (g) toxoid >5,1U!

C. chauvoei cela kultura, inaktivovana | vyhovuje Ph. Eur.?

C. novyi toxoid >12U0!

C. septicum toxoid >3,6 U!

C. tetani toxoid >2,5U!

C. sordellii toxoid >0,8 U!

C. haemolyticum toxoid >16,5U3
Adjuvans:
Siran draselno-hlinity 3,03 — 4,09 mg hlinik
Excipiens:
Thiomersal 0,05-0,18 mg

' ELISA In-house
2 ¢elenzni test podle Ph. Eur.
3 in vitro toxin neutralizaéni test zaloZeny na hemolyze erytrocytt ovci

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Svétle hnéda vodna suspenze, kterd se béhem skladovani usazuje.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

K aktivni imunizaci ovci a skotu proti chorobam spojenym s infekcemi zptsobenymi Clostridium
perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfingens typ C, C. perfringens typ D, Clostridium
chauvoei, Clostridium novyi typ B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii a
Clostridium haemolyticum a proti tetanu zpisobenému Clostridium tetani.

K pasivni imunizaci jehnat a telat proti infekcim zplsobenym vySe uvedenymi klostridiemi (kromé C.
haemolyticum u ovci).



Nastup imunity: 2 tydny po zakladni vakcinaci (prokazano pouze sérologif).

Trvani aktivni imunity
jak bylo prokazéano pouze sérologii:
Ovce: 12 mésici proti C. perfringens typ A, B, C a D, C. novyi typ B, C. sordellii, C. tetani

< 6 mésicu proti C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Skot: 12 mésict proti C. tetani a C. perfringens typ D

< 12 mesict proti C. perfringens typ A, Ba C

< 6 mésicu proti C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei
Navic byla po stimulaci antigenem 12 mésict po zakladni vakcinaci prokdzana anamnesticka
humoralni imunitni odpovéd’ (imunologicka pamét’) na vSechny slozky.

Trvani pasivni imunity jak bylo prokazano pouze sérologii:

Jehnata: minimalné 2 tydny pro C. septicum a C. chauvoei, minimaln€ 8 tydni pro C. perfringens typ
B a C. perfringens typ C a minimaln€ 12 tydnt pro C. perfringens typ A, C. perfringens typ D, C.
nowyi typ B, C. tetani a C. sordellii. Pasivni imunita nebyla prokazana pro C. haemolyticum.

Telata: minimalné 2 tydny pro C. sordellii a C. haemolyticum, minimalné 8 tydnl pro C.septicum a C.
chauvoei a minimalné 12 tydnti pro C. perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C,
C. perfringens typ D, C. novyi typ B a C. tetani.

4.3 Kontraindikace

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

Ucinnost vakciny v poskytovani pasivni imunity u mladych jehiiat a telat zavisi na poZiti dostate¢ného mnozstvi
kolostra v prvni den zivota téchto zvifat.

Klinické studie prokazaly, ze pfitomnost matetfskych protilatek, zvlasté proti C. tetani, C. novyi typu B, C.
perfringens typu A (pouze telata), C. chauvoei (pouze jehnata) a C. perfringens typu D mize snizit odpovéd’
protilatek na vakcinaci mladych jehnat a telat. Pro zajisténi optimalni odezvy u mladych zvirat s vysokou
hladinou matetskych protilatek, by méla byt zakladni vakcinace odlozena do ubytku hladiny matetskych
protilatek (coz je asi po 8-12 tydnech veku, viz bod 4.2).

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opati'eni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitratiim
V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned l1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

r

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaZnost)
V piipadé anafylaktické reakce by méla byt ihned podana vhodna 1écba, napt. adrenalin.

U zvitat vakcinovanych ptipravkem Covexin 10 se mohou velmi ¢asto objevit reakce na vakcinaci. Tyto reakce
jsou obvykle lokalizovany otok, zatvrdnuti nebo jina reakce v podkladové tkani v misté vpichu (velmi ¢asto), ale
mohou také zahrnovat mirnou hypertermii (velmi ¢asto). Otok v misté vpichu se vyskytuje velmi ¢asto. Otok
muze dosahnout priméru 6 cm u ovei a praméru 15 cm u skotu; avSak u skotu Ize pozorovat nékteré reakce az do
praméru 25 cm. Vétsina lokalnich reakci vymizi v pribéhu 3-6 tydnd u ovci a za méné nez 10 tydnti u skotu, ale
mohou pietrvavat i déle. Casto se miize vyvinout u nékterych zvifat absces.



V misté vpichu se miize ¢asto vyskytnout odbarveni kiZe (které se vraci k normélu po odeznéni lokalni
reakce). Lokalizovana bolest v misté vpichu se mize casto vyskytnout po dobu 1-2 dnti po prvni vakcinaci.

Lokalni reakce nemaji vliv na celkovy zdravotni stav, chovani, krmeni nebo hmotnostni pfirtistek zvifat.
Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

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

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Zadné jiné vedlejsi ucinky, nez jaké jsou popsany pod bodem 4.6, nebyly pozorovany, pokud byly ovce a
dobytek vakcinovany 8 a 2 tydny pfed porodem. Protoze specifické tdaje nejsou k dispozici, pouZiti vakciny
béhem prvniho nebo druhého trimestru gravidity neni doporuc¢ovano.

Vyhnéte se stresu u biezich ovci a krav.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u¢innosti této vakciny pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Ovce od 2 tydna stafi: davka 1 ml.
Skot od 2 tydnii stafi: davka 2 ml.

Podani

Subkutanni injekci do vhodného mista. Doporucené misto je volna klize v postranni ¢asti krku.

Pted pouzitim lahvicku s vakcinou fadné protiepejte.

Pouzivejte sterilni jehly a stfikacky a aplikaci provadéjte pres suchou, Cistou a asepticky oSetienou
kazi.

Zakladni vakcinacni schéma:
Dv¢ davky by mély byt podany v odstupu 4-6 tydnti (viz bod 4.2 a 4.4).

Revakcinacni schéma:
Jedna davka by me¢la byt podana kazdych 6 az 12 mésict po zakladnim vakcinacnim schématu (viz
také bod 4.2).

Pouziti v prithbéhu brezosti
Pro zajisténi pasivni ochrany mlad’at prostfednictvim kolostra by se méla podat jedna davka mezi 8 a 2 tydny

pred porodem, za predpokladu, Ze zvifata byla pied graviditou fadné vakcinovana podle zakladniho vakcina¢niho
schématu.

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

U telat a jehnat se po podani dvakrat vyssi davky nez je doporu¢eno mohou mimé zvétsit lokalni
reakce (viz bod 4.6).

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhit.



5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologické piipravky pro Bovidae a Ovidae, inaktivované bakterialni
vakciny (véetné Mycoplasma, toxoidt a Chlamydia) pro skot a ovce, Clostridium.

ATCvet kod: QI02ABO1, QI04ABO1.

Stimulace aktivni imunity ovci a skotu proti C. chauvoei a toxinim Clostridium perfringens typ A, C.
perfringens typ B, C. perfingens typ C, C. perfringens typ D, C. novyi, C. septicum, C. tetani, C.
sordellii a C. haemolyticum obsazenym ve vakcing.

Pro zajisténi pasivni imunity prostfednictvim kolostra proti vySe uvedenym klostridiovym
infekcim u mladych jehnat a telat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Siran draselno-hlinity

Thiomersal

Formaldehyd

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 24 mésict.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chraiite pred svétlem. Chrante pfed mrazem.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Pruzna lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) obsahujici 50 nebo 100 ml. Tato plastova
lahvicka je uzaviena chlorbutylovou gumovou zatkou zajisténou hlinikovou pertli.

Papirova krabicka s 1 lahvickou s 50 davkami po 1 ml nebo 25 davkami po 2 ml (50 ml).
Papirova krabicka s 1 lahvickou se 100 davkami po 1 ml nebo 50 davkami po 2 ml (100 ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/036/10-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

28.7.2010/14. 4. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
Listopad 2020
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



