PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COXEVAC injekéni suspenze pro skot, kozy a ovce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile

>72 QF Jednotek*

*QF (Q-horecka) jednotka: relativni u¢innost faze I antigenu méfena ELISA testem v porovnani

s referencni jednotkou.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZzek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Thiomersal <120 pg/ml
Chlorid sodny -
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného -
Dihydrogenfosfore¢nan draselny -

Voda pro injekci g.s. I ml

Bélava, opalescentni, homogenni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, kozy a ovce

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

K aktivni imunizaci skotu za u¢elem sniZeni rizika nakazeni pro neinfikovana, vakcinovana,
negravidni zvitata (5 krat niz$i riziko nakazeni v porovnani se zvifaty, ktera dostavala placebo)
a ke snizeni vylucovani Coxiella burnetii u téchto zvirat mlékem a vaginalnim hlenem.

Nastup imunity: Nebyl stanoven.

Trvani imunity: 280 dnil od ukonceni kompletni primarni vakcinace.

Kozy

K aktivni imunizaci koz za G¢elem snizeni abortd zpusobenych Coxiella burnetii a ke snizeni
vylu€ovani bakterii mlékem, vaginalnim hlenem, trusem a placentou.

Nastup imunity: Nebyl stanoven.

Trvani imunity: 1 rok po ukonceni primarni vakcinace.

Ovce:

K aktivni imunizaci ovci proti Coxiella burnetii, ke snizeni vylucovani bakterii mlékem, vaginalnim

hlenem a trusem.




Nastup imunity: Nebyl stanoven
Trvani imunity: 4 mésice

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou(¢é) latku(y), nebo na né¢kterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vakcinace zvifat, ktera jsou v dob¢€ vakcinace infikovana, nevyvolava zadné nezadouci reakce.
Udaje o G¢innosti pro pouziti COXEVACU u samcii nejsou k dispozici. Av$ak laboratorni studie
prokazaly bezpecnost COXEVACU u samct. V piipadé¢ vakcinace cel¢ho stada doporucujeme

vakcinaci samcti ve stejnou dobu.

Vakcina nema zadny ucinek (jak je popsané v indikacich pro skot), kdyZ se pouziva u infikovanych
a/anebo brezich krav.

Biologicky vyznam snizeni vyluCovani u skotu, koz a ovci neni znamy.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Doporucujeme vakcinaci vSech zvirat v stadé ve stejnou dobu.
Vakcinace pripravkem COXEVAC v terénnich podminkach obvykle zptisobovala pokles v produkci
mléka u koz. Vzhledem k tomu, Ze stres piispiva ke vzniku této nezadouci reakce, je nutno ucinit

maximalni odpovidajici opatfeni ke sniZeni stresu v pritbéhu podavani ptipravku.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V pripadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

Dalsi opatieni:

Nejsou.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi Casté Otok v misté injek¢niho podani*

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Vzacné Letargie, hypertermie, anorexie

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):




* Hmatatelna reakce, o priméru maximalné 9 az 10 cm, ktera mtize trvat 17 dni, se postupné zmensuje
a mizi bez nutnosti oSetieni.

Kozy:
Velmi Casté Otok v misté injekéniho podani*
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat): Hypertermie**
Méné Casté Letargie, malatnost, anorexie
(1 az 10 zvirat / 1 000 osetfenych
zvirat):
Vzacné Prijem

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

* Hmatatelna reakce, o priméru maximalné 3 az 4 cm, ktera mize trvat 6 dni, se zmen§i a mizi bez
nutnosti oSetfeni.
** 4 dny po vakcinaci.

Ovce:

Velmi Casté Zanét v misté injekcniho podani, ztlusténi v misté aplikace*

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Vzéacné Letargie, hypertermie, anorexie

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

* Hmatatelna reakce, o priméru maximaln¢ 5 cm, ktera mize trvat 14 dni, se zmensi a mizi bez
nutnosti oSeteni. Oc¢ekava se, Ze reakce budou zavaznéjsi po druhé injekci.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prisluSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé¢ ,,Kontaktni udaje* v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Skot a kozy:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti.
Vakcinu 1ze pouzit béhem laktace.

Vakcinace pripravkem COXEVAC v terénnich podminkach zplsobovala pokles v produkci mléka
¢asto u koz a vzacné u skotu. Vzhledem k tomu, ze stres piispiva ke vzniku této nezadouci reakce, je
nutno ucinit maximalni odpovidajici opatieni ke snizeni stresu v pribéhu podavani piipravku.

Ovce:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.
Pted pouzitim dikladné protiepat.

Davkovani:

Skot: 4 ml do oblasti krku.
Kozy: 2 ml do oblasti krku.
Ovce: 2 ml do oblasti krku.

Skot od véku 3 mésice:

Primarni vakcinace:
Dv¢ davky podkozng, v intervalu 3 tydntl. Vakcinace by méla byt naplanovana tak, ze primarni
vakcinace by méla byt ukoncena 3 tydny pied pfipusténim anebo umélou inseminaci.

Revakcinace:
Kazdych 9 mésici, tak, jak je popsano pro primarni vakcinaci, na zéklad¢€ trvani imunity 280 dnt.

Kozy od véku 3 mésice:

Primarni vakcinace:
Dvé davky podkozné, v intervalu 3 tydnd. Vakcinace by méla byt naplanovana tak, Ze primarni
vakcinace by méla byt ukoncena 3 tydny pfed pfipuSténim anebo umélou inseminaci.

Revakcinace:
Jedna davka ro¢né.

Ovce od véku 4 mésice:

Primarni vakcinace:
Dvé davky podkozné, v intervalu 3 tydnt. Vakcinace by méla byt naplanovand co nejpozdéji tak, ze
primarni vakcinace by méla byt ukoncena 3 tydny pted piipusténim anebo umélou inseminaci.

Revakcinace:

Pted kazdym umélym oplodnénim nebo ptipusténim dveé davky s odstupem 3 tydni; vakcinacni cyklus
by mél byt proveden co nejpozdéji, ale musi byt dokonéen nejméné 3 tydny pred zamyslenym
zacatkem reprodukeni faze.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Skot:
Pti podani dvojnasobné davky byla pozorovéana v misté injek¢niho podani hmatatelna reakce o
primeéru 10 cm, ktera pretrvavala 16 dnti. Reakce se postupné zmensila a vymizela bez potieby 1éCby.

Kozy:
Pfi podani dvojnasobné davky byla pozorovana v misté injekéniho podani hmatatelna reakce o

praméru 4-5 cm, ktera pretrvavala 4 dny. Reakce se postupné zmensSila a vymizela bez potieby 1¢cby.

Ovce:



Pti podani dvojnasobné davky byla pozorovana v mist¢ injekéniho podani hmatatelna reakce méné nez
2 cm, ktera pretrvavala 12 dnti. Reakce se postupné zmensila a vymizela bez potieby 1éCby.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Maso: Bez ochrannych lhtit.

MiIéko: Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:

QI02AB

Vakcina obsahuje jako aktivni slozku Coxiella burnetii ve fazi 1, ktera navozuje aktivni imunitu proti

Q horecce u skotu, koz a ovci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka, ktera obsahuje 1 plastovou (LDPE) lahvi¢ku s obsahem 40 ml suspenze.
Kartonova krabicka, ktera obsahuje 1 plastovou (LDPE) lahvicku s obsahem 100 ml suspenze.

Vsechny druhy baleni jsou uzavieny 20 mm bromobutylovou gumovou zatkou a stfedovym
odtrzitelnym hlinikovo — plastovym uzavérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA Sante Animale

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/110/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30/09/2010

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pftipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice pro 40 ml nebo 100 ml plastovou lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COXEVAC injekéni suspenze pro skot, kozy a ovce

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile

>72 QF Jednotek/ml

3.  VELIKOST BALENI

40 ml
100 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, kozy a ovce

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lht.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvnim otevieni spotiebujte do 10 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA¥%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA Sante Animale

14. REGISTRACNI CISLA

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

[15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml plastova lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COXEVAC injekéni suspenze pro skot, kozy a ovce

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile

>72 QF Jednotek/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, kozy a ovce

4. CESTY PODANI

s.C.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhtt.

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chraite pied mrazem.
Chraiite pred svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA Sante Animale

9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

40 ml plastova lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COXEVAC injekeni suspenze pro skot, kozy a ovce

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile >72 QF Jednotek/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

COXEVAC injek¢ni suspenze pro skot, kozy a ovece

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile >72 QF Jednotek*

*QF (Q-horecka) jednotka: relativni u¢innost faze I antigenu méfena ELISA testem v porovnani s
referen¢ni jednotkou.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a

v N nezbytna pro radné podani veterinarniho
dalsSich sloZek ytna p p

1é¢ivého pripravku

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Thiomersal <120 pg/ml

Chlorid sodny -

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného -

Dihydrogenfosfore¢nan draselny -

Voda pro injekci g.s. 1 ml

Bélava, opalescentni, homogenni suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Skot, kozy a ovce

4. Indikace pro pouziti

Skot:

K aktivni imunizaci skotu za uc€elem snizeni rizika nakazeni pro neinfikovana, vakcinovana,
negravidni zvitata (5 krat nizs$i riziko nakazeni v porovnani se zviraty, ktera dostavala placebo)
a ke snizeni vyluovani Coxiella burnetii u téchto zvirat mlékem a vaginalnim hlenem.

Nastup imunity: Nebyl stanoven.

Trvani imunity: 280 dni od ukon¢eni kompletni primarni vakcinace.

Kozy:
K aktivni imunizaci koz za G¢elem sniZeni abortl zptisobenych Coxiella burnetii a ke snizeni

vylucovani bakterii mlékem, vaginalnim hlenem, trusem a placentou.
Nastup imunity: Nebyl stanoven.
Trvani imunity: 1 rok po ukonceni primarni vakcinace.

Ovce:
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K aktivni imunizaci ovci proti Coxiella burnetii, ke snizeni vylucovani bakterii mlékem, vaginalnim
hlenem a trusem.

Nastup imunity: Nebyl stanoven
Trvani imunity: 4 mésice

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou(é) latku(y), nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcinace zvitat, kterd jsou v dob¢ vakcinace infikovana, nevyvolava zadné nezadouci reakce.
Udaje o u¢innosti pouziti COXEVACU u samci nejsou k dispozici. Laboratorni studie vsak
prokazaly, Ze pouziti COXEVACU u samct je bezpecné. V piipadé, Ze se rozhodne o vakcinaci

celého stada, doporucuje se vakcinovat samce ve stejnou dobu.

Vakcina nema zadny ucinek (jak je popsané v indikacich pro skot), kdyZz se pouziva u infikovanych
a/anebo bfezich krav.

Biologicky vyznam snizeni vyluCovani u skotu, koz a ovci neni znamy.

Doporucujeme vakcinaci vSech zvitat v stadé ve stejnou dobu.

Vakcinace pripravkem COXEVAC v terénnich podminkach obvykle zpiisobovala pokles v produkci
mléka u koz. Vzhledem k tomu, Ze stres ptispiva ke vzniku této nezadouci reakce, je nutno ucinit

maximalni odpovidajici opatieni ke snizeni stresu v pritb¢hu podavani piipravku.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad€ nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
Dalsi opatieni:
Nejsou.

Brezost a laktace:

Skot a kozy:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti.

Vakcinace pripravkem COXEVAC v terénnich podminkach zptisobovala pokles v produkeci mléka
¢asto u koz a vzacné u skotu. Vzhledem k tomu, ze stres pfispiva ke vzniku této nezadouci reakce, je
nutno ucinit maximalni odpovidajici opatfeni ke sniZeni stresu v pribéhu podavani piipravku.

Vakcina se miize pouzit béhem laktace.
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Ovce:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani:

Skot:

Pfi podani dvojnasobné davky byla v misté injekéniho podani pozorovana hmatatelna reakce o
praméru 10 cm, ktera pretrvavala 16 dnii. Reakce se postupné zmensSila a vymizela bez potieby 1éCby.

Kozy:
Pti podani dvojnasobné davky byla v misté injekéniho podani pozorovana hmatatelna reakce o
priméru 4-5 cm, ktera pretrvavala 4 dny. Reakce se postupné zmensila a vymizela bez potieby 1écby.

Ovce:
Pti podani dvojnasobné davky byla pozorovana v misté injekéniho podani hmatatelna reakce méné nez
2 cm, ktera pretrvavala 12 dnti. Reakce se postupné zmensila a vymizela bez potieby 1éCby.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi Casté Otok v misté injek¢éniho podani*

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Vzacné Letargie, hypertermie, anorexie

(1 az 10 zvitrat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

* Hmatatelna reakce, o priméru maximalné 9 az 10 cm, ktera mtize trvat 17 dni, se postupné zmensuje
a mizi bez nutnosti oSetieni.

Kozy:
Velmi casté Otok v misté injek¢niho podani*
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Hypertermie**
Mén¢ Casté Letargie, malatnost, anorexie
(1 az 10 zvitat / 1 000 osetfenych
zvitat):
Vzacné Prijem
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

* Hmatatelna reakce, o priméru maximaln¢ 3 az 4 cm, ktera mtize trvat 6 dni, se zmensi a mizi bez
nutnosti oSetfeni.
** 4 dny po vakcinaci.
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Ovce:

Velmi Casté Zanét v misté injekcniho podani, ztlusténi v misté aplikace*

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):

Vzéacné Letargie, hypertermie, anorexie

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

* Hmatatelna reakce, o priméru maximaln¢ 5 cm, ktera mize trvat 14 dni, se zmensi a mizi bez
nutnosti oSetfeni. Ocekava se, ze reakce budou zavaznéjsi po druhé injekci.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkl

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani
Subkutanni podani.

Déavkovani:

Skot: 4 ml do oblasti krku.

Kozy: 2 ml do oblasti krku.

Ovce: 2 ml do oblasti krku.

Skot od véku 3 mésice:

Primarni vakcinace:
Dv¢ davky podkozng, v intervalu 3 tydntl. Vakcinace by méla byt naplanovana tak, ze primarni
vakcinace by méla byt ukon¢ena 3 tydny pied pfipusténim anebo umélou inseminaci.

Revakcinace:
Kazdych 9 mésici tak, jak je popsano pro primarni vakcinaci, na zékladé¢ trvani imunity 280 dnt.

Kozy od véku 3 mésice:

Primérni vakcinace:
Dvé davky podkozné, v intervalu 3 tydnd. Vakcinace by méla byt naplanovana tak, Ze primarni
vakcinace by méla byt ukoncena 3 tydny pfed pfipuSténim anebo umélou inseminaci.

Revakcinace:
Jedna davka ro¢né.

Ovce od véku 4 mésice:

Primarni vakcinace:
Dv¢ davky podkozng, v intervalu 3 tydnti. Vakcinace by méla byt naplanovana co nejpozdéji tak, ze
primarni vakcinace by méla byt ukoncena 3 tydny pied pfipusténim anebo umélou inseminaci.

Revakcinace:
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Pred kazdym umélym oplodnénim nebo pfipusténim dvé davky s odstupem 3 tydnti; vakcinacni cyklus
by mél byt proveden co nejpozdéji, ale musi byt dokoncen nejméné 3 tydny pied zamyslenym
zacatkem reprodukeni faze.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dikladné protiepat.

Dodrzujte obvyklé aseptické podminky.

10. Ochranné lhity

Maso: Bez ochrannych Ihtit.

MiIéko: Bez ochrannych lhit.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/10/110/001-002
Velikosti baleni: 40 ml nebo 100 ml v plastové LDPE lahvi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

FRANCIE

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5

1107 Budapest’

MADARSKO

21



	PŘÍLOHA I
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

