PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

COXEVAC, suspenzija za injekciju za goveda, koze i ovce

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki ml sadrzava:

Djelatna tvari:
Inaktivirana Coxiella burnetii, soj Nine Mile >72 QF jedinica*

*QF (Q groznica) jedinica: relativna potencija faze I antigena izmjerenog ELISA testom u usporedbi s
referentnom vrijednos$cu

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . .. .
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

sastojaka medicinskog proizvoda
Tiomersal <120 pg/ml
Natrijev klorid -

Dinatrijev hidrogen fosfat -

Kalij dihidrogen fosfat -

Voda za injekcije QS 1 ml

Bjelkasta, opalescentna, homogena suspenzija.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, koze 1 ovce.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:

Za aktivnu imunizaciju goveda kako bi se smanjio rizik da nezarazene zivotinje, cijepljene kad nisu
gravidne, postanu kliconoSe (5 puta manja vjerojatnost u usporedbi sa Zivotinjama koje su primale
placebo) te kako bi se smanjilo Sirenje Coxiella burnetii mlijekom i vaginalnom sluzi.

Pocetak imunosti: nije utvrdeno.

Trajanje imunosti: 280 dana po zavr$etku primarnog ciklusa cijepljenja.

Koze:

Za aktivnu imunizaciju koza kako bi se smanjio broj pobac¢aja uzrokovanih infekcijom s Coxiella
burnetii te smanjilo Sirenje mikroorganizama mlijekom, vaginalnom sluzi, izmetom i putem posteljice.
Pocetak imunosti: nije utvrdeno.

Trajanje imunosti: 1 godinu po zavrsetku primarnog ciklusa cijepljenja.

Ovce:



Za aktivnu imunizaciju ovaca kako bi se smanjilo Sirenje Coxiella burnetii mlijekom, vaginalnom
sluzi i izmetom.

Pocetak imunosti: nije utvrdeno.

Trajanje imunosti: 4 mjeseca.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu(e) tvar(i) ili na bilo koju(e) pomocnu(e) tvar(i).

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave zivotinje.

Cijepljenje zivotinja ve¢ zarazenih u trenutku cijepljenja nec¢e imati negativnog ucinka.

Ne postoje podaci o ucinkovitosti cjepiva COXEVAC pri korisStenju u muskih zivotinja. Medutim,
laboratorijska ispitivanja neskodljivosti koristenja cjepiva COXEVAC u muskih zivotinja potvrdila su
njenu neskodljivost. U slucaju cijepljenja cijelog stada pozeljno je istovremeno cijepiti i muske

zivotinje.

Nema koristi od cjepiva (kao Sto je opisano u indikacijama za goveda), ukoliko se primjenjuje kod
zarazenih i/ili gravidnih krava.

Bioloski znacaj razine smanjenja Sirenja bolesti u goveda,koza i ovaca nije poznat.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Preporuca se cijepiti sve zivotinje u stadu u isto vrijeme.

U terenskim uvjetima, cijepljenje COXEVAC cjepivom u koza obi¢no je popracena smanjenjem
proizvodnje mlijeka. Budué¢i da stres moze doprinijeti toj neZeljenoj reakciji potrebno je poduzeti
odgovarajué¢e mjere opreza kako bi smanjili stres pri cijepljenju koliko god je to moguce.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:

Nema.

3.6 Stetni dogadaji

Goveda:



Vrlo ¢esto Oteklina na mjestu injekcije*

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih
Zivotinja):

Rijetko Leatrgija, hipertermija, anoreksija

(1 do 10 zivotinja / 10,000tretiranih
zivotinja):

* Opipljiva reakcija, promjera maksimalno 9 do 10 cm, koja moze potrajati do 17 dana, smanjuje se i
nestaje bez potrebe za lijeCenjem.

Koze:

Vrlo ¢esto Oteklina na mjestu injekcije*

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Hipertermija**
zivotinja):

Manje Cesto Leatrgija, slabost, anoreksija

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
zivotinja):

Rijetko Proljev

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

* Opipljiva reakcija, promjera maksimalno 3 do 4 cm, koja moze potrajati do 6 dana, smanjuje se i
nestaje bez potrebe za lijecenjem.

** Do 4 dana nakon cijepljenja.

Ovce:

Vrlo ¢esto Upala na mjestu injekcije, zadebljanje na mjestu injekcije*

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih
Zivotinja):

Rijetko Leatrgija, slabost, anoreksija

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

"Opipljiva reakcija, najveéeg promjera 5 cm, koja moZe trajati 14 dana. Reakcija se postupno smanjuje
te se spontano povuce bez potrebe za lijeCenjem.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Goveda i koze:

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta.
Cjepivo se moze primjenjivati tijekom laktacije.




U terenskim uvjetima, cijepljenje COXEVAC cjepivom u koza je obi¢no popracena smanjenjem
proizvodnje mlijeka, dok se u goveda javlja rijetko. Bududi da stres moze doprinijeti toj nezeljenoj
reakciji potrebno je poduzeti odgovarajuce mjere opreza kako bi smanjili stres pri cijepljenju koliko
god je to moguce.

Ovce:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije
primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Supkutana primjena.
Prije koriStenja potrebno je dobro protresti bocicu s cjepivom.

Cjepivo primjenite na sljedec¢i nacin:
Goveda: 4 ml u podrucje vrata.
Koze: 2 ml u podrucje vrata.

Ovce: 2 ml u podrucje vrata.

Goveda starija od 3 mjeseca:

Primarno cijepljenje:

Supkutano se daju dvije doze cjepiva, u razmaku od 3 tjedna. Pri normalnim okolnostima vrijeme
cijepljenja treba planirati tako da primarno cijepljenje bude dovrseno najkasnije 3 tjedna prije umjetnog
osjemenjivanja ili parenja.

Docjepljivanje:
Svakih 9 mjeseci, na nacin kako je opisano za primarno cijepljenje, temeljem trajanja imunosti od 280
dana.

Koze starije od 3 mjeseca:

Primarno cijepljenje:

Supkutano se daju dvije doze cjepiva, u razmaku od 3 tjedna. Pri normalnim okolnostima vrijeme
cijepljenja treba planirati tako da primarno cijepljenje bude dovrSeno najkasnije 3 tjedna prije umjetnog
osjemenjivanja ili parenja.

Docjepljivanje:
Primjena jedne doze svake godine.

Ovce starije od 4 mjeseca:

Primarno cijepljenje:

Supkutano se daju dvije doze cjepiva, u razmaku od 3 tjedna. Pri normalnim okolnostima vrijeme
cijepljenja treba planirati tako da primarno cijepljenje bude dovrSeno najkasnije 3 tjedna prije umjetnog
osjemenjivanja ili parenja.

Docjepljivanje:

Prije svakog umjetnog osjemenjivanja ili parenja, potrebno je primijeniti dvije doze s razmakom od 3
tjedna. Vrijeme cijepljenja treba planirati tako da primarno cijepljenje bude dovrSeno najkasnije 3 tjedna
prije umjetnog osjemenjivanja ili parenja.



3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Goveda:

Uz dvostruku dozu, opipljiva reakcija najveéeg promjera 10 cm zabiljezena je na mjestu injekcije, u

trajanju od 16 dana. Reakcija se postupno smanjila te se spontano povukla bez potrebe za lijeCenjem.

Koze:

Uz dvostruku dozu, umjerena opipljiva reakcija promjera 4 do 5 cm zabiljeZena je na mjestu injekcije,

koji traje Cetiri dana. Reakcija se postupno smanjila te se spontano povukla bez potrebe za lijeCenjem.

Ovce:

Uz dvostruku dozu, umjerena opipljiva reakcija promjera manje od 2 cm uocena je na mjestu injekcije,

koja traje do 12 dana. Reakcija se postupno smanjila te se spontano povukla bez potrebe za lijeCenjem.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Meso 1 iznutrice: 0 dana.
Mlijjeko: 0 dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:
ATCvet kod: QI02AB.

Cjepivo sadrzava fazu | Coxiella burnetii kao djelatnu tvar koja potice razvoj aktivne imunosti protiv
Q groznice u goveda, koza i ovaca.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati i prevoziui na hladnom (2 °C - 8 °C).
Cuvati od zamrzavanja.
Zastititi od svjetla.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija s 1 plasticnom (LDPE) bocicom koja sadrzava 40 ml suspenzije.
Kartonska kutija s 1 plasticnom (LDPE) bocicom koja sadrzava 100 ml suspenzije.

Svaka bocica zatvorena je 20 mm bromobutilnim gumenim ¢epom i zasti¢enim aluminijsko -
plasti¢nim poklopcem.



Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili

otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CEVA Sante Animale

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/10/110/001-002
8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 30/09/2010.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

<{MM/GGGG}>

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).




PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE

10



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija za plasti¢cnu bocicu od 40 ml ili od 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

COXEVAC, suspenzija za injekciju za goveda, koze i ovce

‘ 2. DJELATNE TVARI

Inaktivirana Coxiella burnetii, soj Nine Mile >72 QF jedinica/ml

| 3. VELICINA PAKIRANJA

40 ml
100 ml

| 4. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, koze 1 ovce

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Supkutana primjena.

| 7. KARENCUJE

Karencija: 0 dana.

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoreno koristiti unutar 10 sati.

‘ 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C - 8 °C).
Cuvati od zamrzavanja.
Zastititi od svjetla.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA

11



Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CEVA Sante Animale

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Plasti¢na bocica od 100 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

COXEVAC, suspenzijaza injekciju za goveda, koze i ovce

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Inaktivirana Coxiella burnetii, soj Nine Mile >72 QF jedinica / ml

‘ 3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda, koze 1 ovce

‘ 4. PUTOVI PRIMJENE

s.C.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

5. KARENCIJE

Karencija: 0 dana.

| 6.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoreno koristiti unutar 10 sati.

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C - 8 °C).
Cuvati od zamrzavanja.
Zastititi od svjetla.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CEVA Sante Animale

| 9.  BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Plasti¢na bocica od 40 ml

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

COXEVAC, suspenzija za injekciju za goveda, koze i ovce

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Inaktivirana Coxiella burnetii, soj Nine Mile >72 QF jedinica/ml

| 3. BROJ SERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Jednom otvoreno koristiti unutar 10 sati.
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

COXEVAC, suspenzija za injekciju za goveda, koze i ovce

A Sastav

Svaki ml sadrzava:

Djelatna tvar:

Inaktivirana Coxiella burnetii, soj Nine Mile >72 QF jedinica*

*QF (Q groznica) jedinica: relativna potencija faze I antigena izmjerenog ELISA testom u usporedbi s

referentnom vrijedno$éu

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . o, .
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

sastojaka medicinskog proizvoda
Tiomersal <120 pg/ml
Natrijev klorid -

Dinatrijev hidrogen fosfat -

Kalij dihidrogen fosfat -

Voda za injekcije QS 1 ml

Bjelkasta, opalescentna, homogena suspenzija.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Goveda, koze 1 ovce

4. Indikacije za primjenu

Goveda:

Za aktivnu imunizaciju goveda kako bi se smanjio rizik da nezarazene zivotinje, cijepljene kad nisu
gravidne, postanu kliconose (5 puta manja vjerojatnost u usporedbi sa zZivotinjama koje su primale
placebo) te kako bi se smanjilo Sirenje Coxiella burnetii mlijekom i vaginalnom sluzi.

Nastupanje imuniteta: nije ustanovljeno.

Trajanje imuniteta: 280 dana po zavrSetku primarnog ciklusa cijepljenja.

Koze:

Za aktivnu imunizaciju koza kako bi se smanjio broj pobacaja uzrokovanih infekcijom s Coxiella
burnetii te smanjilo Sirenje mikroorganizama mlijekom, vaginalnom sluzi, izmetom i putem posteljice.
Nastupanje imuniteta: nije ustanovljeno.

Trajanje imuniteta: godinu dana po zavrSetku primarnog ciklusa cijepljenja.

Ovce:
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Za aktivnu imunizaciju ovaca kako bi se smanjilo Sirenje Coxiella burnetii mlijekom, vaginalnom
sluzi i izmetom.

Pocetak imunosti: nije utvrdeno.

Trajanje imunosti: 4 mjeseca.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu(e) tvar(i) ili na bilo koju(e) pomocnu(e) tvar(i).
6. Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
Cijepljenje zivotinja ve¢ zarazenih u trenutku cijepljenja nece imati negativnog ucinka.

Ne postoje podaci o ucinkovitosti cjepiva COXEVAC pri koristenju u muskih Zivotinja. Medutim,
laboratorijska ispitivanja neskodljivosti koristenja cjepiva COXEVAC u muskih zivotinja potvrdila su
njenu neskodljivost. U slu€aju cijepljenja cijelog stada pozeljno je istovremeno cijepiti i muske
Zivotinje.

Nema koristi od cjepiva (kako je navedeno u indikacijama kod goveda), kada se primjenjuje kod
zarazenih i/ili gravidnih krava.

Bioloski znacaj razine smanjenja Sirenja bolesti u goveda, koza i ovaca nije poznat.
Preporuca se cijepiti sve zivotinje u stadu u isto vrijeme.

U terenskim uvjetima, cijepljenje COXEVAC cjepivom u koza je obi¢no popra¢ena smanjenjem
proizvodnje mlijeka. Budué¢i da stres moze doprinijeti toj neZeljenoj reakciji potrebno je poduzeti
odgovarajué¢e mjere opreza kako bi smanjili stres pri cijepljenju koliko god je to moguce.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lijecnika i pokaZzite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:
Nema.

Graviditet i laktacija:>
Goveda i koze:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta.

U terenskim uvjetima, cijepljenje COXEVAC cjepivom u koza je obi¢no popracena smanjenjem
proizvodnje mlijeka. Buduéi da stres moze doprinijeti toj nezeljenoj reakciji potrebno je poduzeti
odgovarajué¢e mjere opreza kako bi smanjili stres pri cijepljenju koliko god je to moguce.

Cjepivo se moze primjenjivati tijekom laktacije.

Ovce:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije.
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Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije
primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.

Predoziranje:
Goveda:

Uz dvostruku dozu, opipljiva reakcija najveceg promjera 10 cm zabiljeZena je na mjestu injekcije, u
trajanju od 16 dana. Reakcija se postupno smanjila te se spontano povukla bez potrebe za lijeCenjem.

Koze:
Uz dvostruku dozu, umjerena opipljiva reakcija promjera 4 do 5 cm zabiljeZena je na mjestu injekcije,
koji traje 4 dana. Reakcija se postupno smanjila te se spontano povukla bez potrebe za lijeCenjem.

Ovce:
Uz dvostruku dozu, umjerena opipljiva reakcija promjera manje od 2 cm uocena je na mjestu injekcije,
koja traje do 12 dana. Reakcija se postupno smanjila te se spontano povukla bez potrebe za lijeCenjem.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

7. Stetni dogadaji

Goveda:
Vrlo ¢esto Oteklina na mjestu injekcije*
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih
zivotinja):
Rijetko Leatrgija, hipertermija, anoreksija

(1 do 10 zivotinja / 10,000 tretiranih
zivotinja):

* Opipljiva reakcija, promjera maksimalno 9 do 10 cm, koja mozZe potrajati do 17 dana, smanjuje se i
nestaje bez potrebe za lijeCenjem.

Koze:

Vrlo ¢esto Oteklina na mjestu injekcije*

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Hipertermija**
zivotinja):

Manje Cesto Leatrgija, slabost, anoreksija

(1 do 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
Zivotinja):

Rijetko Proljev

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

* Opipljiva reakcija, promjera maksimalno 3 do 4 cm, koja moZe potrajati do 6 dana, smanjuje se i
nestaje bez potrebe za lijeCenjem.

** Do 4 dana nakon cijepljenja.
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Ovce:

Vrlo ¢esto Upala na mjestu injekcije, zadebljanje na mjestu injekcije*
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih

zivotinja):

Rijetko Leatrgija, slabost, anoreksija

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

“Opipljiva reakcija najveéeg promjera 5 cm, koja moze trajati 14 dana. Reakcija se postupno smanjuje
te se spontano povuce bez potrebe za lijeCenjem.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omoguc¢uje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeéi se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:

Hrvatska

Centar za veterinarsku farmakovigilanciju
Tel.: + 38512390 165

E-mail: farmakovigilancija@vef.unizg.hr

Obrazac prijave: http://www.farmakovigilancija.hr/fvobrazac.doc

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Supkutana primjena.

Cjepivo primjenite na sljedeci nacin:
Goveda: 4 ml u podrucje vrata.
Koze: 2 ml u podrucje vrata.

Ovce: 2 ml u podrucje vrata.

Goveda starija od 3 mjeseca:

Primarno cijepljenje:

Supkutano se daju dvije doze cjepiva, u razmaku od 3 tjedna. Pri normalnim okolnostima vrijeme
cijepljenja treba planirati tako da primarno cijepljenje bude dovrSeno najkasnije 3 tjedna prije umjetnog
osjemenjivanja ili parenja.

Docjepljivanje:
Svakih 9 mjeseci, na nacin kako je opisano za primarno cijepljenje, temeljem trajanja imunosti od 280
dana.

Koze starije od 3 mjeseca:

Primarno cijepljenje:

Supkutano se daju dvije doze cjepiva, u razmaku od 3 tjedna. Pri normalnim okolnostima vrijeme
cijepljenja treba planirati tako da primarno cijepljenje bude dovrSeno najkasnije 3 tjedna prije umjetnog
osjemenjivanja ili parenja.

Docjepljivanje:
Primjena jedne doze svake godine.

Ovce starije od 4 mjeseca:
Primarno cijepljenje:
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Supkutano se daju dvije doze cjepiva, u razmaku od 3 tjedna. Pri normalnim okolnostima vrijeme
cijepljenja treba planirati tako da primarno cijepljenje bude dovrSeno najkasnije 3 tjedna prije umjetnog
osjemenjivanja ili parenja.

Docjepljivanje:

Prije svakog umjetnog osjemenjivanja ili parenja, potrebno je primijeniti dvije doze s razmakom od 3
tjiedna. Vrijeme cijepljenja treba planirati tako da primarno cijepljenje bude dovrSeno najkasnije 3 tjedna
prije umjetnog osjemenjivanja ili parenja.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Dobro protresti prije primjene.

Pridrzavajte se uobicajenih aseptickih uvjeta.

10. Karencije

Meso, mlijeko i iznutrice: 0 dana.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan dosega i pogleda djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C - 8 °C).

Cuvati od zamrzavanja.

Zastititi od svjetla.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
bocici, nakon EXP.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja:10 sati.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili otpadne
materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/10/110/001-002
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Veli¢ine pakiranja: plasticne (LDPE) bocice od 40 ml ili 100 ml.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
<{MM/GGGG}>

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

FRANCUSKA

Telefonski broj: 00 800 3522 11 51

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

MADARSKA
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