PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COXEVAC injek¢na suspenzia pre hovédzi dobytok, kozy a ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Udinna(-é) latka(-y):
Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile > 72 QF jednotiek*

*QF (Q-horticka) jednotka: relativna G¢innost’ fazy I antigénu merand testom ELISA v porovnani
s referencnou jednotkou.

Pomocné latky:

e s v . , . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a R . . . .
. v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
inych zloziek .

lieku

Thiomersal <120 pg
Chlorid sodny -
Hydrogénfosfat disodny -
Dihydrogénfosfat draselny -
Voda na injekcie QS 1 ml

Belava, opaleskujtica, homogénna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok,
kozy a ovce

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Hovidzi dobytok:

Na aktivnu imunizaciu hovédzieho dobytka za ucelom znizenia rizika nakazenia pre neinfikované
vakcinované negravidné zvierata (5 krat mensie riziko nakazenia v porovnani so zvieratami, ktoré
dostavali placebo) a na znizenie vylucovania Coxiella burnetii mliekom a vaginalnym hlienom.
Nastup imunity: nie je stanoveny.

Trvanie imunity: 280 dni po ukonceni primarnej vakcindcie.

Kozy:
Na aktivnu imunizaciu k6z za G¢elom znizenia potratov sposobenych Coxiella burnetii a na zniZenie

vylucovania baktérii mliekom, vaginalnym hlienom, trusom a placentou.
Nastup imunity: nie je stanoveny.
Trvanie imunity: 1 rok po ukoncéeni primarnej vakcinécie.

Ovce:
Na aktivnu imunizaciu oviec proti Coxiella burnetii, na znizenie vylu¢ovania baktérii mliekom,
vaginalnym hlienom a trusom.




Nastup imunity: nie je stanoveny
Trvanie imunity: 4 mesiace

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku(-y), alebo na niektorti z pomocnych latok(-y).
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinacia zvierat, ktoré su v ¢ase vakcinacie uz infikované nevyvolava ziadne neziaduce reakcie.
Nie st dostupné udaje o u¢innosti pouzitia COXEVACU u samcov. Laboratdrne studie bezpecnosti
vSak preukazali, Ze pouzitie COXEVACU u samcov je bezpe¢né. V pripade, Ze sa rozhodne o

vakcindcii celého stada, odportica sa vakcinovat’ samcov v rovnakom Case.

Vakcina nema ziadny prinos (ako je uvedené v indikaciach pre hovidzi dobytok), ked’ sa pouziva
u infikovanych a/alebo gravidnych krav.

Biologicky vyznam trovni zniZenia vylu¢ovania u dobytka, koz a oviec nie je znamy.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Odporuca sa vakcinovat vSetky zvierata v stade v rovnakom case.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

V pripade nahodného samoinjikovania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

DalSie opatrenia:

Ziadne.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Velmi Casté Opuch v mieste vpichu*

(u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat):

Zriedkavé Letargia, hypertermia, anorexia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Pokles produkcie mlicka**
10 000 lieCenych zvierat):

* Hmatatelny, s priemerom maximalne 9 az 10 cm, ktory moze trvat’ 17 dni, sa postupne zmensuje a
vymizne bez potreby lieCby.




** Ked'ze stres moze prispievat’ k vzniku tejto neziaducej reakcie, je po¢as podavania veterinarneho
lieku potrebné prijat’ vhodné opatrenia na ¢o najvac¢sie zniZenie stresu.

Kozy:

Vel'mi Casté Opuch v mieste vpichu*
(uviac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Hypertermia**

Casté Pokles produkcie mlicka***

(1 az 10 zvierat/100 liecenych
zvierat):

Menej Casté Letargia, malatnost, anorexia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Hnacka

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

* Hmatatelny, s priemerom maximalne 3 az 4 cm, ktory moze trvat’ 14 dni, sa zmensuje a vymizne
bez potreby liecby.

** 4 dni po vakcinacii.

*** Ked’ze stres moze prispievat’ k vzniku tejto neziaducej reakcie, je po€as podavania veterinarneho
lieku potrebné prijat’ vhodné opatrenia na ¢o najvécsie zniZenie stresu.

Ovce:

Vel'mi Casté Zapal v mieste vpichu, zhrubnutie miesta podania *

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Zriedkavé Letargia, hypertermia, anorexia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Pokles produkcie mlieka***
10 000 lieCenych zvierat):

* Hmatatelny, s priemerom maximalne 5 cm, ktory mdze trvat’ 14 dni, sa postupne zmensuje a
vymizne bez potreby lie¢by. Ocakava sa, Ze reakcie budu zavaznejsie po druhej injekcii.

** Ked'ze stres moze prispievat’ k vzniku tejto neziaducej reakcie, je pocas podavania veterinarneho
lieku potrebné prijat’ vhodné opatrenia na €o najvécsie zniZenie stresu.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v Casti ,,Kontaktné udaje* pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Hovddzi dobytok a kozy:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.
Vakcina sa moze pouzit’ pocas laktacie.




Ovce:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Vakcinu podajte nasledovne:

Hovidzi dobytok: 4 ml do oblasti krku.
Kozy: 2 ml do oblasti krku.

Ovce: 2 ml do oblasti krku.

Hovidzi dobytok od 3 mesiacov zivota:

Primarna vakcinacia:

Dve davky sa maji podat’ subkutanne, v intervale 3 tyzdnov. Za normalnych podmienok by mala byt
vakcinécia planovana tak, aby bola primarna vakcinacia ukonc¢ena 3 tyzdne pred umelou inseminéaciou
alebo pripustanim.

Revakcindcia:
Kazdych 9 mesiacov, tak, ako je popisané pre primarnu vakcinaciu, na zéklade trvania imunity 280
dni.

Kozy od 3 mesiacov Zivota:

Primdrna vakcindcia:

Dve davky sa maji podat’ subkutanne, v intervale 3 tyzdnov. Za normalnych podmienok by mala byt
vakcinacia planovana tak, aby bola primarna vakcinacia ukoncend 3 tyzdne pred umelou inseminéciou
alebo pripustanim.

Revakcindcia:
Jedna davka by mala byt podana rocne.

Ovce od 4 mesiacov zivota:

Primarna vakcindacia:

Dve davky sa maji podat’subkutanne, v intervale 3 tyzdiov. Vakcinacia by sa mala vykonat’ ¢o
najneskor ale ale primarna vakcinacia je potrebné ukoncit’ 3 tyzdne pred umelou inseminaciou alebo
pripustanim.

Revakcinacia:

Pred kazdou umelou inseminaciou alebo pripustanim dve davky s odstupom 3 tyzdnov; vakcina¢na
schéma by sa mala vykonat ¢o najneskor, ale je potrebné ju ukoncit’ najmenej 3 tyzdne pred
naplanovanym zaciatkom reprodukc¢nej fazy.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Hovidzi dobytok:




Pri podani dvojnasobnej davky bola v mieste vpichu pozorovana hmatatel'na reakcia s maximalnym
priemerom 10 cm, ktora pretrvavala 16 dni. Reakcia sa postupne zmensila a vymizla bez potreby
liecby.

Kozy:

Pri podani dvojnasobnej davky bola v mieste vpichu pozorovana mierna hmatatel'na reakcia s

priemerom 4 az 5 cm, ktora pretrvavala 4 dni. Reakcia sa postupne zmensila a vymizla bez potreby

liecby.

Ovce:

Pri podani dvojnasobnej davky bola v mieste vpichu pozorovana mierna hmatatel'na reakcia s

priemerom menej ako 2 cm, ktora pretrvavala 12 dni. Reakcia sa postupne zmensSila a vymizla bez

potreby liecby.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 0 dni.

Mlieko: 0 dni

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:

QI02AB

Vakcina obsahuje ako ucinnu latku Coxiella burnetii vo faze 1, ktord navodzuje aktivnu imunitu proti

Q horucke u hovidzieho dobytka, koz a oviec.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 10 hodin

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatul’a, ktord obsahuje 1 plastova (LDPE) fl'asu s obsahom 40 ml suspenzie.
Kartonova skatul’a, ktora obsahuje 1 plastov (LDPE) fT'aSu s obsahom 100 ml suspenzie.
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Kazda fl'asa je uzatvorena 20 mm brémobutylovou gumenou zatkou a stredovym odtrhnutelnym
hlinikovo — plastovym uzéverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA Sante Animale

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/10/110/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/09/2010

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a pre 40 ml alebo 100 ml plastovu fPasu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COXEVAC injek¢na suspenzia pre hovédzi dobytok, kozy a ovce

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

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

3. VELKOST BALENIA

40 ml
100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok kozy a ovce

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

10. OZNA,("?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA Sante Animale

14. REGISTRACNE CiSLA

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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100 ml plastova fl’asa

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COXEVAC injek¢na suspenzia pre hovédzi dobytok, kozy a ovce

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile

>72 QF jednotiek/ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok kozy a ovce

4. CESTY PODANIA

SC
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA Sante Animale

9.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

40 ml plastova flasa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COXEVAC injekéna suspenzia pre hovadzi dobytok, kozy a ovce

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

COXEVAC injekéna suspenzia pre hovidzi dobytok, kozy a ovce

2 ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile >72 QF jednotiek™®

*QF (Q-horucka) jednotka: relativna ucinnost’ fazy I antigénu zmerand testom ELISA v porovnani
s referen¢nou jednotkou.

Pomocné latky:

s . . , . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a A1 e . . . s
. v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
inych zloZiek .

lieku

Thiomersal <120 pg
chlorid sodny -
hydrogénfosfat disodny -
dihydrogénfosfat draselny -
voda na injekciu QS 1ml

Belava, opaleskujtica, homogénna suspenzia.

3. Ciel'ové druhy

Hovédzi dobytok kozy a ovce

4. Indikacie na pouzitie

Hovidzi dobytok:

Na aktivnu imunizaciu hoviddzieho dobytka za G¢elom znizenia rizika nakazenia neinfikovanych
vakcinovanych negravidnych zvierat (5 krat mensSie riziko nakazenia v porovnani so zvieratami, ktoré
dostavali placebo) a na zniZzenie vyluCovania Coxiella burnetii mliekom a vaginalnym hlienom.
Nastup imunity: nie je stanoveny.

Trvanie imunity: 280 dni po ukonceni primérnej vakcinacie.

Kozy:
Na aktivnu imunizéciu koz za acelom znizenia potratov spdsobenych Coxiella burnetii a na zniZenie

vylucovania baktérii mliekom, vaginalnym hlienom, trusom a placentou.
Nastup imunity: nie je stanoveny.
Trvanie imunity: 1 rok po ukonceni primarnej vakcinacie.

Ovce:
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Na aktivnu imunizaciu oviec proti Coxiella burnetii, na zniZzenie vylu¢ovania baktérii mliekom,
vaginalnym hlienom a trusom.

Nastup imunity: nie je stanoveny
Trvanie imunity: 4 mesiace
5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku(-y), alebo na niektora z pomocnych latok(-y).

6. Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Vakcinacia zvierat, ktoré st v ¢ase vakcindcie infikované, nevyvolava Ziadne neZiduce reakcie.

Nie su dostupné udaje o ucinnosti pouzitia COCXEVACU u samcov. Laboratorne Stadie bezpecnosti
vSak preukazali, ze pouzitie COXEVACU u samcov je bezpecné. V pripade, Ze sa rozhodne

o vakcinacii celého stada, odporaca sa vakcinovat’ samcov v rovnakom ¢ase.

Biologicky vyznam trovni zniZenia vylu€ovania u dobytka, ko6z a ociec nie je znamy.

Vakcina nema ziadny prinos (ako je uvedené v indikaciach pre hovidzi dobytok), ked’ sa pouziva
u infikovanych a/alebo gravidnych krav.

Biologicky vyznam zniZenia vylu¢ovania u dobytka a k6z nie je znamy.
Odporuca sa vakcinovat’ vSetky zvierata v stade v rovnakom case.
Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

DalSie opatrenia:
Ziadne.

Gravidita a laktacia:

Hovddzi dobytok a kozy:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Vakcina sa moze pouZzit’ pocas laktacie.

Ovce:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
spolu s inym veterinarnym pripravkom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani
iného veterindrneho licku sa musi zvazit’ na zdklade jednotlivych pripadov.
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Predavkovanie:

Hovddzi dobytok

Pri podani dvojnasobnej davky bola v mieste vpichu pozorovand hmatatel'n4 reakcia s maximalnym
priemerom 10 cm, ktora pretrvavala 16 dni. Reakcia sa postupne zmensila a vymizla bez potreby
liecby.

Kozy

Pri podani dvojnasobnej davky bola v mieste vpichu pozorovand mierna hmatatel'na reakcia s
priemerom 4az5 cm, ktora pretrvavala 4 dni. Reakcia sa postupne zmenSila a vymizla bez potreby
liecby.

Ovce:

Pri podani dvojnasobnej davky bola v mieste vpichu pozorovana mierna hmatatel'na reakcia s
priemerom menej ako 2 cm, ktora pretrvavala 12 dni. Reakcia sa postupne zmensSila a vymizla bez
potreby liecby.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lickom.

7.  Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Velmi Casté Opuch v mieste vpichu*

(u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat):

Zriedkavé Letargia, hypertermia, anorexia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Pokles produkcie mlicka**
10 000 liecenych zvierat):

* Hmatatelny, s priemerom maximalne 9 az 10 cm, ktory moze trvat’ 17 dni, sa postupne zmensuje a
vymizne bez potreby lieCby.

** Ked'ze stres moze prispievat’ k vzniku tejto neziaducej reakcie, je po¢as podavania veterinarneho
lieku potrebné prijat’ vhodné opatrenia na ¢o najvacsie zniZenie stresu.

Kozy:

Vel'mi Casté Opuch v mieste vpichu*
(uviac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Hypertermia**

Casté Pokles produkcie mlicka***

(1 az 10 zvierat/100 liecenych
zvierat):

Menej Casté Letargia, malatnost, anorexia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

Zriedkavé Hnacka

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 liecenych zvierat):

* Hmatatelny, s priemerom maximalne 3 az 4 cm, ktory moze trvat’ 14 dni, sa zmensuje a vymizne
bez potreby liecby.
** 4 dni po vakcinacii.
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*** Ked'Ze stres moze prispievat’ k vzniku tejto neziaducej reakcie, je pocas podavania veterinarneho
lieku potrebné prijat’ vhodné opatrenia na ¢o najvacsie zniZenie stresu.

Ovce:

Vel'mi Casté Zapal v mieste vpichu, zhrubnutie miesta podania*

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Zriedkavé Letargia, hypertermia, anorexia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Pokles produkcie mlieka***
10 000 lieCenych zvierat):

* Hmatatelny, s priemerom maximalne 5 cm, ktory moze trvat’ 14 dni, sa postupne zmensuje a
vymizne bez potreby lieCby. Ocakava sa, ze reakcie budu zavaznejsie po druhej injekcii.

** Ked'ze stres moze prispievat’ k vzniku tejto neziaducej reakcie, je pocas podavania veterinarneho
lieku potrebné prijat’ vhodné opatrenia na ¢o najvacsie zniZenie stresu.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie.

Déavkovanie:

Hovédzi dobytok: 4 ml do oblasti krku.

Kozy: 2 ml do oblasti krku.

Ovce: 2 ml do oblasti krku.

Hovidzi dobytok od 3 mesiacov zivota:

Primdrna vakcindcia:

Dve davky sa maji podat’ subkutanne, v intervale 3 tyzdnov. Za normalnych podmienok by mala byt
vakcinacia planovana tak, aby bola primarna vakcinacia ukoncena 3 tyzdne pred umelou inseminéciou
alebo pripustanim..

Revakcindcia:
Kazdych 9 mesiacov, tak, ako je popisané pre primdrnu vakcinaciu, na zaklade trvania imunity 280

dni.

Kozy od 3 mesiacov Zivota:

Primarna vakcindcia:

Dve davky sa maju podat’ subkutanne, v intervale 3 tyzdnov. Za normalnych podmienok by mala byt
vakcinacia planovana tak, aby bola primarna vakcinacia ukoncena 3 tyzdne pred umelou inseminéciou
alebo pripustanim.

Revakcinacia:
Jedna davka by mala byt podana rocne.

Ovce od 4 mesiacov Zivota:
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Primarna vakcindacia:

Dve davky sa maji podat’subkutanne, v intervale 3 tyzdiov. Vakcinacia by sa mala vykonat’ ¢o
najneskor ale ale primarna vakcinacia je potrebné ukoncit’ 3 tyZdne pred umelou inseminaciou alebo
pripustanim.

Revekcinacia:

Pred kazdou umelou inseminaciou alebo pripustanim dve davky s odstupom 3 tyzdnov; vakcina¢na
schéma by sa mala vykonat ¢o najneskor, ale je potrebné ju ukoncit’ najmenej 3 tyzdne pred
naplanovanym zaciatkom reprodukc¢nej fazy.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Dodrziavat’ zvycajné aseptické podmienky.

10. Ochranné lehoty

Miso, mlieko a vnutornosti: 0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete po Exp.

Détum exspiracie sa vztahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni fTase: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s <eterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/10/110/001-002
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Velkosti balenia: 40 ml alebo 100 ml v plastovej LDPE fTasi.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
CEVA Sante Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

FRANCUZSKO

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallasu. 5

1107 Budapest’

MADARSKO
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