SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Covexin 10 injekéna suspenzia pre ovce a hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

Ukinna(-é) latka(-y)

C. perfringens type A toxoid >0,9 U?

C. perfringens typ B & C (B) toxoid >12,4U!

C. perfringens typ D (&) toxoid >35,1U!

C. chauvoei cela kultura, inaktivovand ~ vyhovuje Ph Eur.?

C. novyi toxoid >1,2U!

C. septicum toxoid >3,6 U!

C. tetani toxoid >2,5U!

C. sordellii toxoid >0,8 U

C. haemolyticum toxoid >16,5U°
Adjuvans:
Alum 3,03 — 4,09 mg hlinik

Pomocné latky:
Thiomersal 0,05-0,18 mg

" ELISA “In-house”

2 &elenzny test podla Ph. Eur

3 in vitro toxin neutralizaény test zalozeny na hemolyze ov¢ich erytrocytov
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Svetlohneda vodna suspenzia, s tvorbou usadeniny pocas skladovania.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Ovce, hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na aktivnu imunizaciu oviec ahovidzieho dobytka proti ochoreniam spojenym s infekciami
sposobenymi Clostridium perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens
typ D, Clostridium chauvoei, Clostridium novyi typ B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii a

Clostridium haemolyticum a proti tetanu sposobenému Clostridium tetani.

Na pasivnu imunizaciu jahniat a teliat proti infekciam spdsobenym vyssie uvedenymi druhmi klostridii

(okrem C. haemolyticum u oviec).



Nastup imunity je 2 tyZdne po zakladnej vakcinacii (preukazané len serologicky).

Trvanie aktivnej imunity, ako bolo preukazané len sérologicky:
Ovce: 12 mesiacov proti C. perfringens typ A, B, Ca D, C. novyi typ B, C. sordellii, C. tetani

< ako 6 mesiacov proti C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Hovédzi dobytok: 12 mesiacov proti C. tetani a C. perfringens typ D

< ako 12 mesiacov proti C. perfiringens typ A, BaC

< ako 6 mesiacov proti C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei
Navyse bola po stimulacii antigénom 12 mesiacov po zakladnej vakcinacii preukazana anamnesticka
humoralna imunitna odpoved (imunologicka pamit’) na vietky zlozky.

Trvanie pasivnej imunity ako bolo preukazané len serologicky:

Jahnata:

Najmenej 2 tyzdne pre C. septicum a C. chauvoei, najmenej 8 tyzdnov pre C. perfringens typ B a C.
perfringens typ C a najmenej 12 tyzdnov pre C. perfringens typ A, C. perfringens typ D, C. novyi typ B,
C. tetani a C. sordellii. Pasivna imunita nebola preukazana pre C. haemolyticum.

Telata:

Minimalne 2 tyzdne pre C. sordellii a C. haemolyticum, minimalne 8 tyzdnov pre C.septicum a C.
chauvoei a minimalne 12 tyzdnov pre C. perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C,
C. perfringens typ D, C. novyi typ B a C. tetani.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u chorych alebo imunodeficitnych zvierat.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ucinnost’ vakeiny pri poskytovani pasivnej imunity u mladych jahniat a teliat zavisi na poziti
dostato¢ného mnozstva kolostra v prvom dni Zivota.

Klinické $tudie preukazali, ze pritomnost’ materskych protilatok, najma proti C. tetani, C. novyi typ B,
C. perfringens typ A (len telata), C. chauvoei (len jahnata) a C. perfringens typ D moze znizit
protilatkovi odpoved’ na vakcinaciu u mladych jahniat a teliat. Preto na zaistenie optimalnej odozvy u
mladych zvierat s vysokou hladinou materskych protilatok, by mala byt zakladna vakcinacia posunuta
az do ¢asu znizenia hladin materskych protilatok (Co je asi v 8-12 tyzdinoch Zivota, vid’ bod 4.2).

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
V pripade anafylaktickej reakcie ihned’ aplikovat’ vhodn lie¢bu napr. podat’ adrenalin.

U zvierat vakcinovanych s Covexin 10 sa moézu vel'mi Casto rozvinut’ reakcie na vakcinaciu. Tieto
reakcie st obvykle lokalizovany opuch, stvrdnutie alebo ina reakcia v podkladovom tkanive v mieste
aplikacie (vel'mi ¢asto), ale mozu taktiez zahrnovat’ miernu hypertermiu (vel'mi casto).

Opuch v mieste aplikacie sa vyskytuje vel'mi Casto. Mdze dosiahnut’ priemeru 6 cm u oviec a priemeru



15 cm u hovédzieho dobytka; avSak u dobytka moZzno pozorovat niektoré reakcie az do priemeru 25 cm.
Véicsina lokalnych reakcii vymizne v priebehu 3-6 tyzdiov u oviec a za menej ako 10 tyzdnov u
hovidzieho dobytka, ale mozu pretrvavat’ aj dlhsie. Casto sa moZe vyvinit u niektorych zvierat absces.
Casto sa moze vyskytnut’ odfarbenie koZe v mieste aplikacie (ktoré sa vrati k norméalu po odozneni
lokalnej reakcie). Lokalizovana bolest’ v mieste aplikacie sa moze Casto vyskytnut’ pocas 1-2 dni po
prvej vakcinacii.

Lokalne reakcie nemaju vplyv na celkovy zdravotny stav, chovanie, kimenie alebo hmotnostny
prirastok zvierat.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

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

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Ziadne iné vedlajsie G&inky, nez ktoré s uvedené pod bodom 4.6 neboli zaznamenané, pokial’ boli ovce
a dobytok vakcinovany 8 a 2 tyzdne pred porodom. Pretoze Specifické udaje nie su k dispozicii, pouZzitie
vakciny pocas prvého alebo druhého trimestra gravidity sa neodporuca.

Vyhnite sa stresu u gravidnych oviec a krav.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Ovce od 2 tyzdnov Zivota

davka — 1 ml

Hovddzi dobytok od 2 tyzdiov zivota
davka — 2 ml

Podanie:

Subkutanne podanie do vhodného miesta. Odporti¢anym miestom je vol'na koza v postrannej Casti krku.
Pred pouzitim fl'asu s vakcinou dokladne pretrepat’.

Pouzivajte sterilné ihly a striekacky a aplikujte cez Cista such a asepticky oSetrent kozu.

Zakladna vakcinacna schéma:
Dve davky by mali byt podané v odstupe 4-6 tyzdiov (vid’ bod 4.2 a 4.4)

Revakcinacna schéma:
Jedna davka by mala byt podana kazdych 6 az 12 mesiacov po zékladnej vakcinacnej schéme (vid’ tiez
bod 4.2)

Pouzitie pocas gravidity:

Na zaistenie pasivnej ochrany mlad’at prostrednictvom kolostra, by sa mala podat’ jedna davka medzi 8
a 2 tyzdnami pred pérodom, za predpokladu, Ze zvierata boli pred graviditou riadne vakcinované podla
zakladnej vakcina¢nej schémy.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak s potrebné



U teliat a jahniat sa po podani dvojnasobnej davky nez je odporu¢ena mozu zvacsit' lokalne reakcie (vid’
bod 4.6).

4.11  Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické veterinarne lieky pre Bovidae a Ovidae, inaktivované
bakterialne vakciny (vratane Mycoplasma, toxoidov a Chlamydia) pre hovadzi dobytok a ovce,
Clostridium.

ATCvet kod: QI02ABO01, QI04ABO1.

Stimulécia aktivnej imunity oviec a hovéddzieho dobytka proti C. chauvoei a toxinom Clostridium

perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfingens typ C, C. perfringens typ D, C. nowyi, C.
septicum, C. tetani, C. sordellii a C. haemolyticum obsiahnutym vo vakcine.

Na zaistenie pasivnej imunity prostrednictvom kolostra proti vyssie uvedenym klostridiovym infekciam
u mladych jahniat a teliat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Alum

Thiomersal

Formaldehyd

Chlorid sodny (0,85% roztok)

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 8 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat a prepravovat’ v chladené (2°C - 8°C). Chranit pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Pruzna fTasa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavreta chlorbutylovou gumovou zatkou
zaistend hlinikovym vieCkom.

Papierova skatul’ka s 1 flastickou s 50 davkami po 1 ml alebo 25 davkami po 2 ml (50 ml).
Papierova skatulka s 1 flastickou s 100 davkami po 1 ml alebo 50 davkami po 2 ml (100 ml).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.0., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

97/045/MR/10-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{ Karténova Skatul’ka pre f’ase 50 ml a 100 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Covexin 10 injek¢na suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

C. perfringens type A toxoid

C. perfringens typ B & C (B) toxoid
C. perfringens typ D (g) toxoid

C. chauvoei cela kultara, inaktivovana
C. novyi toxoid

C. septicum toxoid

C. tetani toxoid

C. sordellii toxoid

C. haemolyticum toxoid

>0,9 U?

> 12,4 U!
>5,1U0!
vyhovuje Ph Eur.?
>1,2U!

>3,6 U

>2,5U!

>0,8 U!

> 16,503

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

B CIELOVE DRUHY

Ovce, hovédzi dobytok.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Davka: Ovce - 2 x 1 ml, v intervale 4-6 tyzdiov. Hovéadzi dobytok — 2 x 2 ml, v intervale 4-6 tyzdnov.
Pred pouzitim fl'aSu s vakcinou dokladne pretrepat. Subkutanne podanie. Odpori¢anym miestom je

vol'na koza v postrannej ¢asti krku.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

-6 -



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy materidl zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

|16. REGISTRACNE CIiSLO

97/045/MR/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Flrasa 100 ml.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Covexin 10 injek¢na suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok

2. UCINNE LATKY

Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

C. perfringens type A toxoid >09U°

C. perfringens typ B & C (B) toxoid >12,4U!

C. perfringens typ D (g) toxoid >5,1U!

C. chauvoei cela kultlra, inaktivovand ~ vyhovuje Ph Eur.?
C. novyi toxoid >1,2U!

C. septicum toxoid >3,6 U!

C. tetani toxoid >2,5U'

C. sordellii toxoid >0,8 U!

C. haemolyticum toxoid >16,5U°

3. LIEKOVA FORMA

4. VELKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVY DRUH

Ovce, hovédzi dobytok.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

s.C.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.



| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

12. OSO]}ITNF’J BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE )
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

|16. REGISTRACNE CIiSLO

97/045/MR/10-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasa 50 ml.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Covexin 10 injek¢na suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

C. perfringens typ B & C (B) toxoid >12,4U!

C. perfringens typ D (g) toxoid >5,1U!
C. chauvoei cel kultira vyhovuje Ph Eur.?
C. novyi toxoid >1,2U!
C. septicum toxoid >3,6 U!
C. tetani toxoid >2,5U!
C. sordellii toxoid >0,8 U!
C. haemolyticum toxoid >16,5U°
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
50 ml
[4. SPOSOB PODANIA LIEKU
Subkutéanne.

[5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze: {Cislo}

|7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 8 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Covexin 10 injek¢na suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Covexin 10 injek¢na suspenzia pre ovce a hoviadzi dobytok

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy 1 ml vakciny obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y)

C. perfringens type A toxoid >0,9 U?

C. perfringens typ B & C (B) toxoid >12,4U!

C. perfringens typ D (g) toxoid >35,1U!

C. chauvoei cela kultura, inaktivovand  vyhovuje Ph Eur.?

C. novyi toxoid >1,2U!

C. septicum toxoid >3,6 U!

C. tetani toxoid >2,5U!

C. sordellii toxoid >0,8U'

C. haemolyticum toxoid >16,5U°
Adjuvans:
Alum 3,03 — 4,09 mg hlinik

Pomocné latky:
Thiomersal 0,05-0,18 mg

" ELISA “In-house”
2 &elenzny test podla Ph. Eur
3 in vitro toxin neutralizany test zalozeny na hemolyze ov¢ich erytrocytov

Injek¢na suspenzia.
Svetlohneda vodna suspenzia, s tvorbou usadeniny pocas skladovania.

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu oviec ahovéddzieho dobytka proti ochoreniam spojenym s infekciami
sposobenymi Clostridium perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C.
perfringens typ D, Clostridium chauvoei, Clostridium novyi typ B, Clostridium septicum, Clostridium
sordellii a Clostridium haemolyticum a proti tetanu spdsobenému Clostridium tetani.

Na pasivnu imunizaciu jahniat a teliat proti infekciam spdsobenym vysSie uvedenymi druhmi klostridii
(okrem C. haemolyticum u oviec).
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Nastup imunity je 2 tyZdne po zakladnej vakcinacii (preukazané len serologicky).

Trvanie aktivnej imunity, ako bolo preukazané len sérologicky:
Ovce: 12 mesiacov proti C. perfringens typ A, B, Ca D, C. novyi typ B, C. sordellii, C. tetani

< ako 6 mesiacov proti C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Hovédzi dobytok: 12 mesiacov proti C. tetani a C. perfringens typ D

< ako 12 mesiacov proti C. perfiringens typ A, BaC

< ako 6 mesiacov proti C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei
Navyse bola po stimulacii antigénom 12 mesiacov po zakladnej vakcinacii preukazana anamnesticka
humoralna imunitna odpoved’ (imunologicka pamait’) na vsetky zlozky.

Trvanie pasivnej imunity ako bolo preukazané len serologicky:

Jahnata:

Najmenej 2 tyzdne pre C. septicum a C. chauvoei, najmenej 8 tyzdnov pre C. perfringens typ B a C.
perfringens typ C a najmenej 12 tyzdiov pre C. perfringens typ A, C. perfringens typ D, C. novyi typ
B, C. tetani a C. sordellii. Pasivna imunita nebola preukazana pre C. haemolyticum.

Telata:

Minimalne 2 tyzdne pre C. sordellii a C. haemolyticum, minimalne 8 tyzdnov pre C.septicum a C.
chauvoei a minimalne 12 tyzdnov pre C. perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ
C, C. perfringens typ D, C. novyi typ B a C. tetani.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u chorych alebo imunodeficitnych zvierat.

6. NEZIADUCE UCINKY

V pripade anafylaktickej reakcie ihned’ aplikovat’ vhodnu lie¢bu napr. podat’ adrenalin.

U zvierat vakcinovanych s Covexin 10 sa m6zu vel'mi €asto rozvinut reakcie na vakcinaciu. Tieto
reakcie su obvykle lokalizovany opuch, stvrdnutie alebo ina reakcia v podkladovom tkanive v mieste
aplikacie (vel'mi Casto), ale m6zu taktiez zahriiovat’ miernu hypertermiu (vel'mi Casto).

Opuch v mieste aplikacie sa vyskytuje vel'mi ¢asto. M6Ze dosiahnut’ priemeru 6 cm u oviec a priemeru
15 cm u hovéddzieho dobytka; av§ak u dobytka mozno pozorovat’ niektoré reakcie az do priemeru 25
cm.

Vicsina lokalnych reakcii vymizne v priebehu 3-6 tyzdiiov u oviec a za menej ako 10 tyzdiov u
hovidzieho dobytka, ale mdzu pretrvavat aj dlhsie. Casto sa moZze vyvinut u niektorych zvierat
absces.

Casto sa moze vyskytnit’ odfarbenie koZe v mieste aplikacie (ktoré sa vrati k norméalu po odozneni
lokélnej reakcie). Lokalizovand bolest’ v mieste aplikacie sa moze Casto vyskytnut’ pocas 1-2 dni po
prvej vakcindcii.

Lokalne reakcie nemaju vplyv na celkovy zdravotny stav, chovanie, kfmenie alebo hmotnostny
prirastok zvierat.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

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

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

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcCinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH
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Ovce, hovidzi dobytok
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Ovce od 2 tyzdnov Zivota

davka — 1 ml

Hovddzi dobytok od 2 tyzdnov Zivota
davka — 2 ml

Podanie:

Subkutanne podanie do vhodného miesta. Odpori¢anym miestom je vol'na koza v postrannej Casti
krku.

Pred pouzitim fT'aSu s vakcinou dokladne pretrepat’.

Pouzivajte sterilné ihly a strieckacky a aplikujte cez Cisti sucht a asepticky oSetrent kozu.

Zakladna vakcinacna schéma:
Dve davky by mali byt podané v odstupe 4-6 tyzdiov (vid bod 4.2 a 4.4)

Revakcinacna schéma:
Jedna davka by mala byt podand kazdych 6 az 12 mesiacov po zékladnej vakcinacnej schéme (vid’ tiez
bod 4.2)

Poutzitie pocas gravidity:

Na zaistenie pasivnej ochrany mlad’at prostrednictvom kolostra, by sa mala podat’ jedna davka medzi
8 a 2 tyzdnami pred pdrodom, za predpokladu, Ze zvieratd boli pred graviditou riadne vakcinované
podl'a zakladnej vakcinaénej schémy.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Chrénit pred svetlom. Chrénit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi a Skatul’ke.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 8 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Ucinnost’ vakciny pri poskytovani pasivnej imunity u mladych jahniat a teliat zavisi na poziti
dostato¢ného mnozstva kolostra v prvom dni Zivota.

Klinické $tudie preukazali, ze pritomnost’ materskych protilatok, najma proti C. tetani, C. novyi typ B,
C. perfringens typ A (len telata), C. chauvoei (len jahnata) a C. perfringens typ D moze znizit

protilatkovi odpoved’ na vakcinaciu u mladych jahniat a teliat. Preto na zaistenie optimalnej odozvy u
mladych zvierat s vysokou hladinou materskych protilatok, by mala byt zakladna vakcinacia posunuta
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az do Casu znizenia hladin materskych protilatok (Co je asi v 8-12 tyzdioch Zivota, vid’ bod
,.Indikacia®).

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné¢ bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita:

Ziadne iné vedlajsie G¢inky, nez ktoré s uvedené pod bodom 4.6 neboli zaznamenané, pokial’ boli
ovce a dobytok vakcinovany 8 a 2 tyzdne pred porodom. Pretoze Specifické tidaje nie s k dispozicii,
pouzitie vakciny pocas prvého alebo druhého trimestra gravidity sa neodporaca.

Vyhnite sa stresu u gravidnych oviec a krav.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u¢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.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
U teliat a jahniat sa po podani dvojnasobnej davky nez je odporu¢ena mozu zvacsit’ lokalne reakcie
(vid’ bod ,,Neziaduce tinky*) .

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOS"I:NE OPATRENIA NA ZNEsKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Pruzna fT'aSa z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) uzavreté chlorbutylovou gumovou zatkou
zaistend hlinikovym vieckom.

Papierova skatul’ka s 1 flastickou s 50 davkami po 1 ml alebo 25 davkami po 2 ml (50 ml).
Papierova skatulka s 1 flastickou s 100 davkami po 1 ml alebo 50 davkami po 2 ml (100 ml).

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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