PRIBALOVA INFORMACE
Covexin 10 injekéni suspenze pro ovce a skot

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, CESKA REPUBLIKA

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-La-Neuve, BELGIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Covexin 10 injek¢ni suspenze pro ovce a skot
3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky

C. perfringens typ A toxoid >09U

C. perfringens typ B a C (p) toxoid >124U

C. perfringens typ D (g) toxoid >51U0

C. chauvoei celé kultura, inaktivovana | vyhovuje Ph. Eur.

C. novyi toxoid >1,20

C. septicum toxoid >3,6U

C. tetani toxoid >25U

C. sordellii toxoid >0,8U

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

Injekéni suspenze.
Svétle hnéda vodna suspenze, ktera se béhem skladovani usazuje.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci ovci a skotu proti chorobam spojenym s infekcemi zpisobenymi 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 zptisobenym vysSe uvedenymi klostridiemi (kromé C.
haemolyticum u ovci).

Nastup imunity: 2 tydny po zakladni vakcinaci (prokazéno pouze sérologii).
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
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< 6 mésicu proti C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Skot: 12 mésict proti C. tetani a C. perfringens typ D

< 12 mésict proti C. perfringens typ A, BaC

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

Trvani pasivni imunity jak bylo prokézano pouze sérologii:

Jehnata: minimaln€ 2 tydny pro C. septicum a C. chauvoei, minimalné 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.
novyi 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 tydnt pro C.septicum a C.
chauvoei a minimalné 12 tydnt pro C. perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C,
C. perfringens typ D, C. novyi typ B a C. tetani.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u nemocnych nebo imunodeficitnich zvirat.

6. NEZADOUCI UCINKY

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 tkdni v misté
vpichu (velmi Casto), ale mohou také zahrnovat mirnou hypertermii (velmi ¢asto).

Otok v misté vpichu se vyskytuje velmi ¢asto. Otok mtize dosahnout priméru 6 cm u ovci a pruméru
15 cm u skotu; avSak u skotu lze pozorovat n€které reakce az do primeéru 25 cm. VétSina lokalnich
reakci vymizi v priabéhu 3-6 tydnti u ovci a za méné nez 10 tydnil u skotu, ale mohou pretrvavat i déle.
Casto se miize vyvinout u nékterych zvifat absces.

V mist€ vpichu se mize ¢asto vyskytnout odbarveni ktize (které se vraci k normalu po odeznéni
lokalni reakce). Lokalizovana bolest v mist¢ vpichu se mtze ¢asto vyskytnout po dobu 1-2 dnti po
prvni vakcinaci.

Lokalni reakce nemaji vliv na celkovy zdravotni stav, chovani, krmeni nebo hmotnostni pfirGstek
zvitat.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Ovce a skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Ovce od 2 tydnt stafi: davka 1 ml.
Skot od 2 tydnt stafi: davka 2 ml.



Podani

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

Pred pouzitim lahvicku s vakcinou fadné protiepejte.

Pouzivejte sterilni jehly a stiikacky a aplikaci provadéjte pres suchou, Cistou a asepticky oSetfenou
kazi.

Zakladni vakcinacni schéma:
Dvé davky by mély byt podany v odstupu 4-6 tydnii (viz bod “Indikace* a “Zvlastni upozornéni).

Revakcinacni schéma:

Jedna davka by méla byt podana kazdych 6 az 12 mésicii po zakladnim vakcina¢nim schématu (viz
také bod “Indikace®).

Pouziti v pritbéhu brezosti
Pro zajisténi pasivni ochrany mlad’at prostiednictvim kolostra by se méla podat jedna ddvka mezi 8 a 2
tydny pied porodem, za predpokladu, Zze zvitata byla pfed graviditou fadné vakcinovana podle

zakladniho vakcina¢niho schématu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych lhtt.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a
krabicce po EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 8 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Uginnost vakciny v poskytovéani pasivni imunity u mladych jehiiat a telat zavisi na poziti dostateéného
mnozstvi kolostra v prvni den Zivota téchto zvifat.

Klinické studie prokazaly, ze ptitomnost mateiskych protilatek, zvlasté proti C. tetani, C. novyi typu
B, C. perfringens typu A (pouze telata), C. chauvoei (pouze jehnata) a C. perfringens typu D muze
snizit odpoveéd’ protilatek na vakcinaci mladych jehnat a telat. Pro zajisténi optimdlni odezvy u
mladych zvitat s vysokou hladinou matetskych protilatek, by méla byt zakladni vakcinace odlozena do
ubytku hladiny matetskych protilatek (coz je asi po 8-12 tydnech véku, viz bod ,,Indikace®).

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zviratim:
V ptipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned l1ékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.




Bfezost:

Zadné jiné vedlej§i Giginky, neZ jaké jsou popsany pod bodem Nezadouci uéinky, nebyly pozorovany,
pokud byly ovce a dobytek vakcinovany 8 a 2 tydny pied porodem. Protoze specifické udaje nejsou
k dispozici, pouziti vakciny béhem prvniho nebo druhého trimestru gravidity neni doporucovano.
Vyhnéte se stresu u biezich ovci a krav.

Interakce s dalS§imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u¢innosti této vakciny pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U telat a jehnat se po podani dvakrat vyssi davky nez je doporuc¢eno mohou mirn€ zvétsit lokalni
reakce (viz bod ,,Nezadouci ucinky*).

Inkompeatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2020

15. DALSI INFORMACE

Pruzné lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) obsahujici 50 nebo 100 ml. Tato plastova
lahvicka je uzaviena chlorbutylovou gumovou zétkou 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 vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Tel:  +420257 101 111
E-mail: infovet.cz@zoetis.com
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