VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COVEXIN 10, injekciné suspensija avims ir galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 1 ml vakcinos yra:

veikliyjy medziagy:

Clostridium perfringens (A tipo) toksoido ~ >0,9 V°,

C. perfringens (B ir C tipy) B-toksoido >12,4V!,

C. perfringens (D tipo) e-toksoido >5,1V!,

C. chauvoei, visos kultiiros, inaktyvintos atitinka Ph. Eur. 2,
C. novyi toksoido >1,2V!,

C. septicum toksoido >3,6V',

C. tetani toksoido >2,5V!,

C. sordellii toksoido >0,8 V!,

C. haemolyticum toksoido >16,5V?
adjuvanto:

Altino 3,03-4,09 mg aliuminio;

pagalbinés medzZiagos:
tiomersalio 0,05-0,18 mg.

! _ nustatyta ELISA pagal gamintoja.
? _ nustatyta uzkrétimo tyrimais tyrimu pagal Ph. Eur.
® —nustatyta aviy eritrocity hemolize paremtu toksiny neutralizavimo tyrimu in vitro.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Sviesiai ruda vandeniné, laikant nusistovinti suspensija.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Avys ir galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Avims ir galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekciniy ligy, kurias sukelia A, B, C ir D tipy
Clostridium perfringens, C. chauvoei, B tipo C. novyi, C. septicum, C. sordellii ir C. haemolyticum,
bei stabligés, kurig sukelia C. tetani.

Eriukams ir verSeliams pasyviai imunizuoti nuo auks¢iau i$vardinty klostridijy risiy (iSskyrus aviy
C. haemolyticum).



Imuniteto pradzia: 2 sav. po pagrindinio vakcinavimo kurso (kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais).

Aktyvaus imuniteto trukmé:
kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais:
avims: 12 mén. A, B, Cir D tipy C. perfringens, B tipo C. novyi, C. sordellii ir C. tetani,
trumpiau kaip 6 mén. C. septicum, C. haemolyticum ir C. chauvoei;
galvijams: 12 mén. C. tetani ir D tipo C. perfringens,
trumpiau kaip 12 mén. A, B ir C tipy C. perfringens,
trumpiau kaip 6 mén. B tipo C. novyi, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum ir
C. chauvoei.
Papildomai buvo nustatytas 12 mén. anamnestinis humoralinis imuninis atsakas (imuniné atmintis)
visiems komponentams po antigeny stimuliacijos po pagrindinio vakcinavimo kurso.

Pasyvaus imuniteto trukmeé:

kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais:

ériukams:
ne trumpiau kaip 2 sav. C. septicum ir C. chauvoei, ne trumpiau kaip 8 sav. B ir C tipy
C. perfringens ir ne trumpiau kaip 12 sav. A ir D tipy C. perfringens, B tipo C. novyi, C. tetani
ir C. sordellii. Pasyvus imunitetas C. haemolyticum nesusidaro;

verSeliams:
ne trumpiau kaip 2 sav. C. sordellii ir C. haemolyticum, ne trumpiau kaip 8 sav. C. septicum ir
C. chauvoei bei ne trumpiau kaip 12 sav. A, B, C ir D tipy C. perfringens, B tipo C. novyi ir
C. tetani.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergantiems ar imuninj nepakankamumg turintiems gyviinams.
4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcinos veiksmingumas, sukeliant pasyvy imuniteta jauniems ériukams ir verseliams, priklauso nuo
to, ar pirmgaja gyvenimo dieng Sie gyvinai iSgeria pakankamga kiekj krekeny.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad motininiai antikiinai (ypac¢ prie§ C. tetani, B tipo C. nowyi, A tipo
C. perfringens (tik ver$eliams), C. chauvoei (tik ériukams) ir D tipo C. perfringens) jauniems ériukams
ir verSeliams gali slopinti antikiiny susidaryma po vakcinavimo. Dél to, norint uztikrinti optimaly
jauny gyvuliy su dideliu motininiy antikiiny kiekiu atsaka, pagrindinj vakcinavima jiems reikia atidéti
iki kol antikiiny kiekiai sumazés (tai atsitinka sulaukus daugiau nei 8—12 sav. amziaus, zr. 4.2 punkta).

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Netaikytina.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)
Pasireiskus anafilaksinei reakcijai, biitina nedelsiant skirti tinkamus vaistus (pvz., adrenaling).

Labai daznai gyvuliams, vakcinuotiems Covexin 10, gali pasireiksti reakcijos j vakcinavima. Paprastai
pasireiSkia injekcijos vietos audiniy patinimas, sukietéjimas ar kitos reakcijos Zemiau esanciuose
audiniuose (labai daznai), bet gali ir Siek tiek pakilti temperatiira (labai daznai).

Injekcijos vieta patinsta labai daznai. Tynio skersmuo vidutiniskai gali siekti iki 6 cm avims ar 15 cm
galvijams, nors kai kuriems galvijams gali biiti nustatytas tynis iki 25 cm skersmens.

Dauguma vietiniy reakcijy avims iSnyksta per 3—6 savaites, galvijams — greiciau kaip per 10 sav., bet
gali i8likti ir ilgesnj laika. Daznai kai kuriems gyvuliams gali susidaryti abscesai.

Daznai injekcijos vietoje gali pakisti odos spalva, kuri tampa normali iSnykus vietinei reakcijai. 1-2 d.
po pirmo vakcinavimo injekcijos vieta daznai gali tapti skausminga.

Vietinés reakcijos neturi jtakos bendrai gyvuliy sveikatos buklei, elgsenai, Sérimui ar priesvoriams.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiskeé daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Naudojus vakcing avims ir karvéms likus 8-2 sav. iki atsivedimo, nepastebéta jokiy kity nepalankiy

reakcijy, nei aprasyta 4.6 p. Nesant specifiniy duomeny, negalima rekomenduoti vakcing naudoti
pirmajj ar antrgjj vaikingumo trecdal;.
Reikia vengti sukelti stresg vaikingoms avims ir karvéms.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Avis galima vakcinuoti nuo 2 sav. amziaus, vakcinos doz¢ — 1 ml.
Galvijus galima vakcinuoti nuo 2 sav. amziaus, vakcinos dozé — 2 ml.

Naudojimas:

Vakcing reikia $virksti tinkamoje vietoje po oda. Rekomenduojama $virksti po odos rauksle kaklo
Sone.

Pries naudojant vakcing buteliuke reikia gerai suplakti.

Norint iSvengti uzkrato patekimo, Svirkstai ir adatos turi biiti sterildis, o Svirksti reikia §varioje sausoje
odos vietoje.

Pagrindinio vakcinavimo schema:

kas 4-6 sav. reikia Svirksti dvi vakcinos dozes (Zr. 4.4 ir 4.2 punktus).

Revakcinavimas:

Po pagrindinio vakcinavimo kas 6—12 mén. reikia $virksti vieng vakcinos dozg (taip pat zr. 4.2
punkta).




Naudojimas vaikingoms pateléms:
Tam kad jaunikliai su krekenomis gauty pasyvig apsauga, viena vakcinos doze reikia revakcinuoti

patele, likus 8-2 sav. iki atsivedimo (i salyga galioja tik tuomet, jei prie$ vaikinguma patelei buvo
atliktas visas pagrindinis vakcinavimas).

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodziai), jei biitina

Verseliams ir ériukams Svirkstus du kartus didesne nei rekomenduojama dozg, gali pasireiksti Siek tiek
stipresnés vietinés reakcijos (zr. 4.6 punktg).

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES
Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai galvijiniams ir aviniams, inaktyvintos bakterinés
vakcinos, jskaitant mikoplazmas, toksoidus ir chlamidijas, galvijams ir avims, klostridijos.

ATCvet kodas: QI02AB01, QI04ABO1.

Vakcina skatina aktyvy aviy ir galvijy imunitetg vakcinos sudétyje esan¢ioms C. chauvoei ir A, B, C
bei D tipy C. perfringens, C. novyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii bei C. haemolyticum toksinams.

Vakcina uztikrina su krekenomis gaunama pasyvaus imuniteto auk$c¢iau nurodytoms klostridijoms
susidaryma jauniems ériukams ir verSeliams.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Aliinas,

tiomersalis,

formaldehidas,

natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 8 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti saltai (2—8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.



6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Lankstis didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai po 50 ar 100 ml. Plastikiniai buteliukai uzkimsti
farmaciniais chlorobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku po 50 doziy (po 1 ml) arba 25 dozémis (po 2 ml) (50 ml).
Kartoniné dézuté su vienu buteliuku po 100 doziy (po 1 ml) arba 50 doziy (po 2 ml) (100 ml).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1859/002—003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010-06-30.
Perregistravimo data 2015-04-23.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-12-21

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (50 ml ir 100 ml buteliuky)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COVEXIN 10, injekciné suspensija avims ir galvijams

[2.  VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename 1 ml vakcinos yra:

Clostridium perfringens (A tipo) toksoido >09V

C. perfringens (B ir C tipy) B-toksoido >124V

C. perfringens (D tipo) e-toksoido >51V

C. chauvoei, visos kultiros, inaktyvintos atitinka Ph. Eur.
C. novyi toksoido >1,2V

C. septicum toksoido >36V

C. tetani toksoido >25V

C. sordellii toksoido >0,8V

C. haemolyticum toksoido >16,5V

[3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)




[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Dozé: avims — 2 x 1 ml, kas 4-6 sav.; galvijams — 2 x 2 ml, kas 46 sav. Prie$ naudojant biitina gerai
suplakti. Svirksti po oda. Rekomenduojama svirksti po odos rauksle kaklo Sone.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Prie§ naudojant buitina perskaityti informacinj lapel;.

[10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 8 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai. Saugoti nuo Sviesos. Negalima susSaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

[14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA



| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/10/1859/002
LT/2/10/1859/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS (100 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COVEXIN 10, injekciné suspensija avims ir galvijams

[2.  VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename 1 ml vakcinos yra:

Clostridium perfringens (A tipo) toksoido >0,9V

C. perfringens (B ir C tipy) p-toksoido >124V

C. perfringens (D tipo) e-toksoido >51V

C. chauvoei, visos kultiros, inaktyvintos atitinka Ph. Eur.
C. novyi toksoido >12V

C. septicum toksoido >36V

C. tetani toksoido >2,5V

C. sordellii toksoido >08V

C. haemolyticum toksoido >16,5V

3.  VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

s.c.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA




| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 8 val.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai. Saugoti nuo Sviesos. Negalima susaldyti.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/10/1859/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS (50 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COVEXIN 10, injekciné suspensija avims ir galvijams

[2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kiekviename 1 ml vakcinos yra:

Clostridium perfringens (A tipo) toksoido >09V

C. perfringens (B ir C tipy) p-toksoido >12,4V

C. perfringens (D tipo) e-toksoido >51V

C. chauvoei, visos kultiros, inaktyvintos atitinka Ph. Eur.
C. novyi toksoido >12V

C. septicum toksoido >36V

C. tetani toksoido >2,5V

C. sordellii toksoido >0,8V

C. haemolyticum toksoido >16,5V

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 8 val.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

11



INFORMACINIS LAPELIS
COVEXIN 10, injekciné suspensija avims ir galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

28 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

COVEXIN 10, injekciné suspensija avims ir galvijams

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename 1 ml vakcinos yra:
veikliyjy medZiagy:

Clostridium perfringens (A tipo) toksoido >0,9V,

C. perfringens (B ir C tipy) B-toksoido >12,4V,

C. perfringens (D tipo) e-toksoido >51V,

C. chauvoei, visos kultiiros, inaktyvintos atitinka Ph. Eur.,
C. novyi toksoido >12V,

C. septicum toksoido >3,6V,

C. tetani toksoido >25V,

C. sordellii toksoido >0,8V,

C. haemolyticum toksoido >16,5V;
adjuvanto:

Altino 3,03—4,09 mg aliuminio;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalio

Injekciné suspensija.

0,05-0,18 mg.

Sviesiai ruda vandeniné, laikant nusistovinti suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Avims ir galvijams aktyviai imunizuoti nuo infekciniy ligy, kurias sukelia A, B, C ir D tipy
Clostridium perfringens, C. chauvoei, B tipo C. novyi, C. septicum, C. sordellii ir C. haemolyticum,
bei stabligés, kurig sukelia C. tetani.

Eriukams ir verSeliams pasyviai imunizuoti nuo auks¢iau isvardinty klostridijy risiy (isskyrus aviy
C. haemolyticum).
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Imuniteto pradzia: 2 sav. po pagrindinio vakcinavimo kurso (kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais).

Aktyvaus imuniteto trukme:
kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais:
avims: 12 mén. A, B, Cir D tipy C. perfringens, B tipo C. novyi, C. sordellii ir C. tetani,
trumpiau kaip 6 mén. C. septicum, C. haemolyticum ir C. chauvoei;
galvijams: 12 mén. C. tetani ir D tipo C. perfringens,
trumpiau kaip 12 mén. A, B ir C tipy C. perfringens,
trumpiau kaip 6 mén. B tipo C. novyi, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum ir
C. chauvoei.
Papildomai buvo nustatytas 12 mén. anamnestinis humoralinis imuninis atsakas (imuniné atmintis)
visiems komponentams po antigeny stimuliacijos po pagrindinio vakcinavimo kurso.

Pasyvaus imuniteto trukmé kaip nustatyta tik serologiniais tyrimais:ériukams:

ne trumpiau kaip 2 sav. C. septicum ir C. chauvoei, ne trumpiau kaip 8 sav. B ir C tipy C. perfringens
ir ne trumpiau kaip 12 sav. A ir D tipy C. perfringens, B tipo C. novyi, C. tetani ir C. sordellii.
Pasyvus imunitetas C. haemolyticum nesusidaro;

verSeliams:

ne trumpiau kaip 2 sav. C. sordellii ir C. haemolyticum, ne trumpiau kaip 8 sav. C. septicum ir

C. chauvoei bei ne trumpiau kaip 12 sav. A, B, C ir D tipy C. perfringens, B tipo C. nowyi ir C. tetani.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti sergantiems ar imuninj nepakankamuma turintiems gyviinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Pasireiskus anafilaksinei reakcijai, bitina nedelsiant skirti tinkamus vaistus (pvz., adrenaling).

Labai daznai gyvuliams, vakcinuotiems Covexin 10, gali pasireiksti reakcijos j vakcinavimg. Paprastai
pasireiskia injekcijos vietos audiniy patinimas, sukietéjimas ar kitos reakcijos zemiau esanciuose
audiniuose (labai daznai), bet gali ir Siek tiek pakilti temperatiira (labai daznai).

Injekcijos vieta patinsta labai daznai. Tynio skersmuo vidutiniskai gali siekti iki 6 cm avims ar 15 cm
galvijams, nors kai kuriems galvijams gali biiti nustatytas tynis iki 25 cm skersmens.

Dauguma vietiniy reakcijy avims iSnyksta per 3—6 savaites, galvijams — greiciau kaip per 10 sav., bet
gali i8likti ir ilgesnj laika. Daznai kai kuriems gyvuliams gali susidaryti abscesai.

Daznai injekcijos vietoje gali pakisti odos spalva, kuri tampa normali i§nykus vietinei reakcijai. 1-2 d.
po pirmo vakcinavimo injekcijos vieta daznai gali tapti skausminga.

Vietinés reakcijos neturi jtakos bendrai gyvuliy sveikatos buklei, elgsenai, Sérimui ar priesvoriams.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranes$imo sistema www.vmvt.It.
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7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Avis galima vakcinuoti nuo 2 sav. amziaus, vakcinos doz¢ — 1 ml.
Galvijus galima vakcinuoti nuo 2 sav. amziaus, vakcinos dozé — 2 ml.

Naudojimas:

Vakcing reikia $virksti tinkamoje vietoje po oda. Rekomenduojama $virksti po odos rauksle kaklo
Sone.

Pries naudojant vakcing buteliuke reikia gerai suplakti.

Norint iS§vengti uzkrato patekimo, Svirkstai ir adatos turi bati steriltis, o Svirksti reikia Svarioje sausoje
odos vietoje.

Pagrindinio vakcinavimo schema:

kas 4-6 sav. reikia Svirksti dvi vakcinos dozes (zr. punktus ,,Indikacijos* ir ,,Specialieji jspé&jimai®.
Revakcinavimo schema:

Po pagrindinio vakcinavimo kas 6—12 mén. reikia Svirksti vieng vakcinos doze (taip pat Zr. punkta
»Indikacijos®.).

Naudojimas vaikingoms pateléms:

Tam kad jaunikliai su krekenomis gauty pasyvia apsauga, viena vakcinos doze reikia revakcinuoti
patele, likus 8-2 sav. iki atsivedimo (5i salyga galioja tik tuomet, jei prie§ vaikinguma patelei buvo
atliktas visas pagrindinis vakcinavimas).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Saugoti nuo Sviesos. Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés

dézutés ir buteliuko po ,,EXP*.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote, — 8 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyvinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcinos veiksmingumas, sukeliant pasyvy imunitetg jauniems ériukams ir verSeliams, priklauso nuo
to, ar pirmaja gyvenimo dieng Sie gyvinai iSgeria pakankamga kiekj krekeny.
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Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad motininiai antikiinai (ypac¢ prie§ C. tetani, B tipo C. nowyi, A tipo
C. perfringens (tik ver$eliams), C. chauvoei (tik ériukams) ir D tipo C. perfringens) jauniems ériukams
ir verSeliams gali slopinti antikiiny susidaryma po vakcinavimo.

Dél to, norint uztikrinti optimaly jauny gyvuliy su dideliu motininiy antikiiny kiekiu atsaka, pagrindinj
vakcinavima jiems reikia atidéti iki kol antikiiny kiekiai sumazés (tai atsitinka sulaukus daugiau nei 8—
12 sav., zr. punktg ,,Indikacijos®).

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Netaikytina.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas
Naudojus vakcing avims ir karvéms likus 8-2 sav. iki atsivedimo, nepastebéta jokiy kity nepalankiy

reakcijy, nei aprasyta auksc¢iau. Nesant specifiniy duomeny, negalima rekomenduoti vakcing naudoti
pirmajj ar antrajj vaikingumo trecdalj.
Reikia vengti sukelti stresg vaikingoms avims ir karvéms.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Verseliams ir ériukams Svirkstus du kartus didesne nei rekomenduojama dozg, gali pasireiksti Siek tiek
stipresnés vietinés reakcijos (Zr. punkta ,,Nepageidaujamos reakcijos®).

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-12-21

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Lankstiis didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai po 50 ar 100 ml. Plastikiniai buteliukai uzkimsti
farmaciniais chlorobutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku po 50 doziy (po 1 ml) arba 25 dozémis (po 2 ml) (50 ml).

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku po 100 doziy (po 1 ml) arba 50 doziy (po 2 ml) (100 ml).
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15



