ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

COXEVAC zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koz i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowana Coxiella burnetti, szczep Nine Mile > 72 jednostki QF*

*Jednostka QF (Q fever): relatywna moc antygenu fazy I, zmierzona za pomocg ELISA w poréwnaniu
do pozycji referencyjne;j.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal <120 pug
Chlorek sodu -

Wodorofosforan disodu -

Diwodorofosforan potasu -

Woda do wstrzykiwan g.s. 1 ml

Bialawa, opalizujaca, homogeniczna zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto,kozy i owce

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

Czynne uodparnianie bydla w celu obnizenia ryzyka stawania si¢ siewcami zwierzat nie zakazonych,
szczepionych poza okresem ciazy (5 razy mniejsze prawdopodobienstwo w porownaniu do zwierzat
otrzymujacych placebo) oraz w celu redukcji rozprzestrzeniania Coxiella burnetti u tych zwierzat z
mlekiem i §luzem pochwowym.

Czas powstania odpornosci: nie ustalono.

Czas trwania odpornosci: 280 dni po zakonczeniu podstawowego cyklu szczepien.

Kozy:

Czynne uodparnianie k6z celem redukcji poronien wywotywanych przez Coxiella burnetti oraz
redukcji rozprzestrzeniania drobnoustroju z mlekiem, §luzem pochwowym, katem i poprzez tozysko.
Czas powstania odpornosci: nie ustalono.

Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu podstawowego cyklu szczepien.



Owce:

Czynne uodparnianie owiec przeciw Coxiella burnetti w celu redukcji rozprzestrzeniania
drobnoustroju z mlekiem, $sluzem pochwowym i katem.

Czas powstania odpornosci: nie ustalono

Czas trwania odpornosci: 4 miesigce

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Szczepienie zwierzat juz zarazonych w momencie szczepienia nie spowoduje zadnych zdarzen
niepozadanych.

Brak danych dotyczgcych skutecznosci stosowania COXEVAC u samcow. Jednakze badania
laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa dowiodty, ze stosowanie COXEVAC u samcow jest
bezpieczne. W przypadku decyzji o szczepieniu catego stada, zaleca si¢ zaszczepienie samcoOw w tym

samym czasie.

Brak dziatania korzystnego (co opisano w punkcie dotyczgcym wskazan dla bydta), gdy szczepionka
stosowana jest u krow zarazonych i/lub bedacych w cigzy.

Znaczenie biologiczne poziomow redukcji wykazanych u rozsiewajacego bydta, koz i owiec nie jest
znane.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zaleca si¢ szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie w tym samym czasie.

W warunkach terenowych po szczepieniu k6z za pomocg produktu COXEVAC powszechnie
obserwowano spadek produkcji mleka. Poniewaz stres moze by¢ przyczyna tego niepozadanego
dziatania, zaleca si¢ zachowanie odpowiednich srodkdéw ostroznosci w celu jak najwigkszej redukceji
stresu podczas podawania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Brak.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto



Bardzo czgsto Obrzek w miejscu iniekcji*

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Letarg, hipertermia, brak apetytu

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

*wyczuwalny palpacyjnie, o $rednicy maksymalnie do 9 - 10 cm, mogacy si¢ utrzymywac do 17 dni.
Stopniowo zmnigjsza si¢ i znika bez konieczno$ci leczenia.

Kozy

Bardzo czgsto Obrzegk w miejscu iniekcji*

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Hipertermia**

Niezbyt czgsto Letarg, zte samopoczucie, brak apetytu

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko Biegunka

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

*wyczuwalny palpacyjnie, o Srednicy maksymalnie do 3 - 4 cm, moggcy si¢ utrzymywac do 14 dni.
Zmniejsza si¢ 1 znika bez konieczno$ci leczenia.
**przez 4 dni po szczepieniu

Owece:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu iniekcji, zgrubienie w miejscu iniekcji*

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Letarg, hipertermia, brak apetytu

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

*wyczuwalny palpacyjnie, o $rednicy maksymalnie 5 cm, mogacy si¢ utrzymywac do 14 dni.
Zmnigejsza si¢ 1 znika bez konieczno$ci leczenia. Oczekuje si¢, ze reakcje bedg bardziej nasilone po
drugiej iniekcji.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci
Cigza i laktacja:
Bydto i kozy:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.



W warunkach terenowych po szczepieniu produktem COXEVAC wystepowal spadek produkcji
mleka, powszechnie u koz i rzadko u bydta. Poniewaz stres moze by¢ przyczyng tego niepozadanego
dziatania, zaleca si¢ zachowanie odpowiednich $rodkow ostroznosci w celu jak najwigkszej redukcji
stresu podczas podawania produktu.

Owce:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.
Przed podaniem dobrze wstrzasnaé.

Szczepionke podawaé nastgpujaco:
Bydto: 4 ml w okolicg szyi.
Kozy: 2 ml w okolice szyi.
Owce: 2 ml w okolice szyi.

Bydlo powyzej 3 miesiaca zycia:

Szczepienie podstawowe:

Dwie dawki nalezy poda¢ podskornie w odstepie 3 tygodni. W normalnych warunkach czas
szczepienia powinien zosta¢ zaplanowany tak, by szczepienia podstawowe zakonczyly si¢ na 3
tygodnie przed sztuczng inseminacjg lub kryciem.

Szczepienie ponowne:
Co 9 miesigcy, jak opisano w punkcie dotyczacym szczepienia podstawowego, zgodnie z czasem

utrzymywania si¢ odporno$ci wynoszacym 280 dni.

Kozy powyzej 3 miesiaca zycia:

Szczepienie podstawowe:

Dwie dawki nalezy poda¢ podskornie w odstepie 3 tygodni. W normalnych warunkach czas
szczepienia powinien zosta¢ zaplanowany tak, by szczepienia podstawowe zakonczyly si¢ na 3
tygodnie przed sztuczng inseminacjg lub kryciem.

Szczepienie ponowne:
Jedng dawke nalezy podawac co roku.

Owce powyzej 4 miesiaca zycia:

Szczepienie podstawowe:

Dwie dawki nalezy poda¢ podskornie w odstepie 3 tygodni. Szczepienie nalezy wykona¢ mozliwie
najpozniej, ale szczepienia podstawowe powinny zakonczy¢ si¢ na 3 tygodnie przed sztuczng
inseminacjg lub kryciem.

Szczepienie ponowne:



Przed kazda sztuczng inseminacjg lub kryciem dwie dawki w odstepie 3 tygodni; cykl szczepienia
nalezy przeprowadzi¢ mozliwie najp6zniej, ale nalezy go zakonczy¢ co najmniej 3 tygodnie przed
planowanym rozpoczgciem fazy reprodukcji.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Bydto:
Po podaniu podwojnej dawki w miejscu iniekcji obserwowano wyczuwalng palpacyjnie reakcje o

srednicy maksymalnie do 10 cm, utrzymujaca si¢ do 16 dni. Reakcja stopniowo si¢ zmnigjszata i znikata
bez konieczno$ci leczenia.

Kozy:
Po podaniu podwdjnej dawki w miejscu iniekcji obserwowano umiarkowang, wyczuwalng palpacyjnie

reakcje o $rednicy 4 do 5 cm, utrzymujacg si¢ do 4 dni. Reakcja zmniejszata si¢ i znikata bez

koniecznosci leczenia.

Owce:

Po podaniu podwdjnej dawki w miejscu iniekcji obserwowano umiarkowang, wyczuwalng palpacyjnie

reakcj¢ o Srednicy mniejszej niz 2 cm, utrzymujacg si¢ przez 12 dni. Reakcja zmniejszala si¢ i znikata

bez konieczno$ci leczenia.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero dni

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

Kod ATC vet: QI02AB

Substancja czynng szczepionki jest Coxiella burnetii fazy 1, indukujaca odpornosé¢ czynng przeciw

goraczce Q u bydta, koéz i owiec.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywac 1 transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tekturowe pudetko zawierajace 1 plastikowa (LDPE) butelke, zawierajacg 40 ml zawiesiny.
Tekturowe pudetko zawierajace 1 plastikowg (LDPE) butelkg, zawierajgca 100 ml zawiesiny.
Kazda butelka zamykana jest 20 mm korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowo-plastikowym
kapslem typu ,tear-off”.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA Sante Animale

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/110/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/09/2010.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TEKTUROWE PUDELKO zawierajace plastikowa butelke 40 ml lub 100 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

COXEVAC zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koz i owiec

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowana Coxiella burnetti, szczep Nine Mile > 72 jednostki QF/ml

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

40 ml
100 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kozy i owce

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA Sante Animale

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/110/001 (40 ml)
EU/2/10/110/002 (100 ml)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

plastikowa butelka 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

COXEVAC zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koz i owiec

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowana Coxiella burnetti, szczep Nine Mile > 72 jednostki QF/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, kozy i owce

4. DROGI PODANIA

s.C.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

S. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

CEVA Sante Animale

9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

plastikowa butelka 40 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

COXEVAC zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koz i owiec

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowana Coxiella burnetti, szczep Nine Mile > 72 jednostki QF/ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 10 godzin.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

COXEVAC zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, koz i owiec

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Inaktywowana Coxiella burnetti, szczep Nine Mile
*Jednostka QF (Q-fever): relatywna moc antygenu fazy I, zmierzona za pomocg ELISA w poréwnaniu

do pozycji referencyjne;j.

Substancje pomocnicze:

> 72 jednostki QF*

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych S!{lad tlosciowy, ]es.l i ta informacj a']est

. o x niezbedna do prawidlowego podania

i pozostalych skladnikow . .
weterynaryjnego produktu leczniczego

Tiomersal <120 pg

Chlorek sodu -

Wodorofosforan disodu -

Diwodorofosforan potasu -

Woda do wstrzykiwan g.s. 1 ml

Biatawa, opalizujaca, homogeniczna zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kozy i owce

4. Wskazania lecznicze

Bydto:
Czynne uodparniania bydta w celu obnizenia ryzyka stawania si¢ siewcami zwierzat nie zakazonych,

szczepionych poza okresem ciazy (5 razy mniejsze prawdopodobienstwo w porownaniu do zwierzat
otrzymujacych placebo) oraz w celu redukcji rozprzestrzeniania Coxiella burnetti u tych zwierzat z
mlekiem i §luzem pochwowym.

Czas powstania odpornosci: nie ustalono.

Czas trwania odpornosci: 280 dni po zakonczeniu podstawowego cyklu szczepien.

Kozy:
Czynne uodparniania koz celem redukcji poronien wywotywanych przez Coxiella burnetti oraz

redukcji rozprzestrzeniania drobnoustroju z mlekiem, §luzem pochwowym, katem i poprzez tozysko.
Czas powstania odpornosci: nie ustalono.
Czas trwania odpornosci: jeden rok po zakonczeniu podstawowego cyklu szczepien.

Owece:
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Czynne uodparnianie owiec przeciw Coxiella burnetti w celu redukcji rozprzestrzeniania
drobnoustroju z mlekiem, $sluzem pochwowym i katem.

Czas powstania odpornosci: nie ustalono

Czas trwania odpornosci: 4 miesigce

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepienie zwierzat juz zarazonych w momencie szczepienia nie spowoduje zadnych zdarzen
niepozadanych.

Brak danych dotyczacych skutecznosci stosowania COXEVAC u samcow. Jednakze badania
laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa dowiodly, ze stosowanie COXEVAC u samcow jest
bezpieczne. W przypadku decyzji o szczepieniu catego stada, zaleca si¢ zaszczepienie samcOw w tym
samym czasie.

Brak dziatania korzystnego (co opisano w punkcie dotyczacym wskazan dla bydta), gdy szczepionka
stosowana jest u krow zarazonych i/lub bedacych w cigzy.

Znaczenie biologiczne poziomow redukcji wykazanych u rozsiewajacego bydta, kéz i owiec nie jest
znane.

Zaleca si¢ szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie w tym samym czasie.

W warunkach terenowych po szczepieniu kéz za pomoca produktu COXEVAC powszechnie
obserwowano spadek produkcji mleka. Poniewaz stres moze by¢ przyczyna tego niepozadanego
dzialania, zaleca si¢ zachowanie odpowiednich §rodkdéw ostroznos$ci w celu jak najwiekszej redukcji

stresu podczas podawania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Brak.
Cigza i laktacja:

Bydlo i kozy:
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

W warunkach terenowych po szczepieniu produktem COXEVAC wystepowal spadek produkcji
mleka, powszechnie u koz i rzadko u bydta. Poniewaz stres moze by¢ przyczyng tego niepozadanego
dziatania, zaleca si¢ zachowanie odpowiednich §rodkdéw ostroznosci w celu jak najwiekszej redukcji
stresu podczas podawania produktu.

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.
Owce:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie

zostato okre$lone.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Bydto:

Po podaniu podwojnej dawki w miejscu iniekcji obserwowano wyczuwalng palpacyjnie reakcje o
srednicy maksymalnie do 10 cm, utrzymujaca si¢ do 16 dni. Reakcja stopniowo si¢ zmnigjszata i znikata
bez koniecznosci leczenia.

Kozy:

Po podaniu podwdjnej dawki w miejscu iniekcji obserwowano umiarkowana, wyczuwalng palpacyjnie
reakcje o $rednicy 4 do 5 cm, utrzymujaca si¢ do 4 dni. Reakcja zmniejszala si¢ i znikata bez
koniecznosci leczenia.

Owce:

Po podaniu podwdjnej dawki w miegjscu iniekcji obserwowano umiarkowana, wyczuwalng palpacyjnie
reakcje o $rednicy mniejszej niz 2 cm, utrzymujaca si¢ przez 12 dni. Reakcja zmniejszata si¢ i znikata
bez koniecznosci leczenia.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Dzialania niepozadane

Bydto

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu iniekcji*

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Letarg, hipertermia, brak apetytu

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

*wyczuwalny palpacyjnie, o $rednicy maksymalnie do 9 - 10 cm, mogacy si¢ utrzymywac do 17 dni.
Stopniowo zmniejsza si¢ i znika bez koniecznosci leczenia.

Kozy
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Bardzo czgsto Obrzek w miejscu iniekcji*

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Hipertermia**

Niezbyt czesto Letarg, zte samopoczucie, brak apetytu

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Rzadko Biegunka

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

*wyczuwalny palpacyjnie, o Srednicy maksymalnie do 3 - 4 cm, mogacy si¢ utrzymywac do 14 dni.
Zmniejsza si¢ i znika bez konieczno$ci leczenia.
**przez 4 dni po szczepieniu

Owce:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu iniekcji, zgrubienie w miejscu iniekcji*

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Rzadko Letarg, hipertermia, brak apetytu

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

*wyczuwalny palpacyjnie, o $rednicy maksymalnie 5 cm, mogacy si¢ utrzymywac do 14 dni.
Zmniejsza si¢ 1 znika bez konieczno$ci leczenia. Oczekuje si¢, ze reakcje bedg bardziej nasilone po
drugiej iniekc;ji.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne.

Szczepionke podawaé nastepujaco:

Bydto: 4 ml w okolicg szyi.

Kozy: 2 ml w okolice szyi.

Owce: 2 ml w okolice szyi.

Bydlo powyzej 3 miesiaca zycia:

Szczepienie podstawowe:

Dwie dawki nalezy poda¢ podskornie w odstepie 3 tygodni. W normalnych warunkach czas
szczepienia powinien zosta¢ zaplanowany tak, by szczepienia podstawowe zakonczyly si¢ na 3
tygodnie przed sztuczng inseminacjg lub kryciem.

Szczepienie ponowne:
Co 9 miesigcy, jak opisano w punkcie dotyczacym szczepienia podstawowego, zgodnie z czasem

utrzymywania si¢ odporno$ci wynoszacym 280 dni.
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Kozy powyzej 3 miesiaca zycia:

Szczepienie podstawowe:

Dwie dawki nalezy poda¢ podskornie w odstegpie 3 tygodni. W normalnych warunkach czas
szczepienia powinien zosta¢ zaplanowany tak, by szczepienia podstawowe zakonczyly si¢ na 3
tygodnie przed sztuczng inseminacjg lub kryciem.

Szczepienie ponowne:
Jedng dawke nalezy podawac co roku.

Owce powyzej 4 miesiaca zycia:

Szczepienie podstawowe:

Dwie dawki nalezy poda¢ podskoérnie w odstepie 3 tygodni. Szczepienie nalezy wykona¢ mozliwie
najpozniej, ale szczepienia podstawowe powinny zakonczy¢ si¢ na 3 tygodnie przed sztuczng
inseminacjg lub kryciem.

Szczepienie ponowne:

Przed kazdg sztuczng inseminacjg lub kryciem dwie dawki w odstepie 3 tygodni; cykl szczepienia
nalezy przeprowadzi¢ mozliwie najpdzniej, ale nalezy go zakonczy¢ co najmniej 3 tygodnie przed
planowanym rozpoczgciem fazy reprodukcji.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem dobrze wstrzasnaé.

Nalezy przestrzegaé normalnych warunkow aseptycznych.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne i mleko: zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/10/110/001-002

Wielkosci opakowan: 40 ml lub 100 ml w plastikowej butelce (LDPE).
Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIJA

Tel.: 00 800 3522 11 51

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5

1107 Budapeszt

WEGRY
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