PRILOHA 1
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COXEVAC injekéni suspenze pro skot a kozy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile >72 QF Jednotek*
*QF (Q-horecka) jednotka: relativni Géinnost faze I antigenu méfena ELISA testem v porovnani
s referenéni jednotkou.

Pomocné latky:
Thiomersal <120 pg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Bélava, opalescentni, homogenni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a kozy

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot:

K aktivni imunizaci skotu za ¢elem snizeni rizika nakaZeni pro neinfikovana, vakcinovana,
negravidni zvifata (5 krat nizsi riziko nakaZeni v porovnani se zvifaty, kterd dostavala placebo)
a ke snizeni vylucovani Coxiella burnetii u téchto zvitat mlékem a vaginalnim hlenem.

Néstup imunity: Nebyl stanoven.

Trvani imunity: 280 dnii od ukonéeni kompletni primarni vakcinace.

Kozy
K aktivni imunizaci koz za ti¢elem snizeni abortt zpuisobenych Coxiella burnetii a ke sniZeni

vylucovani bakterii mlékem, vaginalnim hlenem, trusem a placentou.
Néstup imunity: Nebyl stanoven.

Trvani imunity: jeden rok po ukonceni primarni vakcinace.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinace zvitat, ktera jsou v dob¢ vakcinace infikovana, nevyvolava zadné nezadouci ucinky.



Udaje o G&innosti pro pouziti COXEVACU u samci nejsou k dispozici. Avsak laboratorni studie
prokazaly bezpec¢nost vakciny u samci. V piipadé vakcinace celého stada doporucujeme vakcinaci
samci 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 vyluovani u dobytka a koz neni znamy.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Doporucujeme vakcinaci vSech zvitat v stadé ve stejnou dobu.

Vakcinace ptipravkem COXEVAC v terénnich podminkach obvykle zpiisobovala pokles v produkci
mléka u koz. Vzhledem k tomu, Ze stres ptispiva ke vzniku této nez&douci reakce, je nutno uéinit
maximalni odpovidajici opatieni ke sniZeni stresu v prib&hu podavani piipravku.

ZvI4stni opatfeni uréené osobam, které poddvaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Skot:

V laboratornich podminkéach se velmi ¢asto v misté vpichu injekce objevovala hmatatelna reakce s
maximalnim primérem 9-10 cm, kterd mtize pretrvavat 17 dni. Tato reakce se postupné zmensi a
vymizi bez potieby 1écby.

Kozy:
V laboratornich podminkéach se velmi ¢asto v misté vpichu injekce objevovala hmatatelna reakce s

maximalnim primérem 3-4 cm, ktera mtize pretrvavat 6 dnti. Tato reakce se postupné zmensi a vymizi
bez potieby 1é¢by.

V laboratornich podminkach se velmi ¢asto vyskytovalo zvyseni rektalni teploty, které pretrvava 4 dny
po vakcinaci.

Po uvedeni na trh byly pozorovany neobvyklé systémové ptiznaky jako letargie, malatnost a / nebo
anorexie a vzacné byla pozorovana prijmova onemocnéni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laktace:

Pro skot a kozy je mozné vakcinu pouzit béhem laktace.

Vakcinace ptipravkem COXEVAC v terénnich podminkach obvykle zptisobovala pokles v produkci
mléka u koz. Vzhledem k tomu, Ze stres ptispiva ke vzniku této nezadouci reakce, je nutno uéinit
maximalni odpovidajici opatieni ke sniZeni stresu v pribéhu podavani piipravku.



4.8 Interakce s dal§imi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Subkuténni podani.
Pted pouzitim diikladn€ prottepat.

Davkovani:

skot: 4 ml do oblasti krku.
kozy: 2 ml do oblasti krku.

Skot od véku 3 mésice:

Primarni vakcinace:
Dve davky podkozng, v intervalu 3 tydnti. Vakcinace by méla byt naplanovana tak, ze primarni
vakcinace by méla byt ukoncena 3 tydny pfed pfipuSténim anebo umélou inseminaci.

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

Kozy od véku 3 mésice:

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

Revakcinace:

Jedna davka ro¢né.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Skot:
Pfi podani dvojnésobné davky byla pozorovéna v misté vpichu hmatatelna reakce o priméru 10 cm,
ktera pretrvavala 16 dnti. Reakce se postupné zmensila a vymizela bez potieby 1éCby.

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

4.11 Ochranné lhity

Maso a mléko: bez ochrannych lhit



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické piipravky pro turovité (bovidae), inaktivované bakterialni
vakciny pro skot.

ATCvet kod QI02AB

Vakcina obsahuje jako aktivni slozku Coxiella burnetii ve fazi I, kter4 navozuje aktivni imunitu proti
Q horecce u skotu a koz.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

thiomersal

chlorid sodny

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

dihydrogenfosfore¢nan draselny

voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka, ktera obsahuje 1 plastovou (LDPE) lahvi¢ku s obsahem 40 ml suspenze.
Kartonova krabi¢ka, ktera obsahuje 1 plastovou (LDPE) lahvi¢ku 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 v3echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatreni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA Sante Animale



10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne
FRANCIE

Tel: +33 557 55 40 40
Fax: +33 557 5541 98

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/10/110/001-002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30/09/2010.

Datum posledniho prodlouzeni: 31/07/2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/YYYY

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strdnce Evropské
Iékoveé agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1écivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakdzany na celém uzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

. PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDAJE A POUZITI

. DEKLARACE HODNOT MRL

. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky ti¢inné latky

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5

1107 Budapest’

MADARSKO

Jméno a adresa vyrobce zodpovédného za uvolnéni Sarze

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllds u. 5

1107 Budapest’

MADARSKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDAJE A POUZITI

Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podle ¢lanku 71 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich piedpist,
Clensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakézat vyrobu, drZeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouZiti imunologickych veterindrnich 1é¢ivych piipravki na celém svém Gzemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, Ze:

a) podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvifat, nebo zpisobi potize pfi potvrzovani nepiitomnosti
infekce u zivych zvitat, v potravindch nebo jinych produktech ziskanych z 1éCenych zvirat;

b) choroba, proti niz ma veterindrni Ié¢ivy ptipravek zajistit ndstup imunity, se na daném uzemi
nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka biologického ptivodu ur¢ena k vytvoteni aktivni imunity, nespada do piisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky uvedené SPC v bode¢ 6.1 jsou bud’ povolenymi latkami, pro které bud’ tabulka 1 pfilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterindrni 1éCivy piipravek.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Specifické farmakovigilan¢ni pozadavky:

Drzitel rozhodnuti o registraci musi poskytnout dodate¢ny PSUR.



PRILOHA 111

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 a kozy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

40 ml
100 mi

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a kozy

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhata: bez ochrannych lhat.

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {mésic/rok}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 10 hodin.

[ 1. zZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

114,  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{“

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne
FRANCIE

116. REGISTRACNI CISLO(A)

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

117.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot:
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

100 ml plastové lahev

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COXEVAC injekeni suspenze pro skot a kozy

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile

>72 QF Jednotek/ml

| 3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4.  VELIKOST BALENI

100 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a kozy

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

S.C.
Pted pouzitim ctéte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhata: bez ochrannych lhat.

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

| 10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

[14.  OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI

| 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne
FRANCIE

116.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/10/110/002

117.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

40 ml plastova lahev

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COXEVAC injekéni suspenze pro skot a kozy

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

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

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

40 ml

4. CESTA(-Y) PODANI

S.C.

5.  OCHRANNA E) LHUTA(Y)

Ochranna lhata: bez ochrannych lhat.

6. CISLO SARZE

Lot:

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}>
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO
COXEVAC injekéni suspenze pro skot a kozy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

FRANCIE

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

1107 Budapest’

MADARSKO

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

COXEVAC injeke¢ni suspenze pro skot a kozy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Inaktivovana Coxiella burnetii, kmen Nine Mile >72 QF Jednotek*

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

Pomocné latky:
Thiomersal <120 pg

Bélava, opalescentni, homogenni suspenze.

4. INDIKACE

Skot:

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

Nastup imunity: Nebyl stanoven.

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

Kozy:
K aktivni imunizaci koz za i¢elem sniZeni aborti zptsobenych Coxiella burnetii a ke snizeni

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

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot:

V laboratornich podminkach se velmi ¢asto v misté vpichu injekce objevovala hmatatelna reakce s
maximalnim primérem 9-10 cm, ktera mize pretrvavat 17 dnd. Tato reakce se postupné zmensi a
vymizi bez potfeby 1écby.

Kozy:
V laboratornich podminkach se velmi ¢asto v misté vpichu injekce objevovala hmatatelna reakce s

maximalnim primérem 3-4 cm, kterd mtze pretrvavat 6 dnti. Tato reakce se postupné zmensi a vymizi
bez potieby lécby.

V laboratornich podminkéach se velmi ¢asto vyskytovalo zvySeni rektélni teploty, které pretrvava 4
dny po vakcinaci.

Po uvedeni na trh byly pozorovany neobvyklé systémové piiznaky jako letargie, malatnost a / nebo
anorexie a vzacné byla pozorovana prijmova onemocnéni.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).>

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich u¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, 0znamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CIiLOVY DRUH ZVIiRAT

Skot a kozy

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podéni.
Davkovani:

skot: 4 ml do oblasti krku.
kozy: 2 ml do oblasti krku.

Skot od véku 3 mésice:

Priméarni vakcinace:
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Dvé davky podkozné, v intervalu 3 tydnd. Vakcinace by méla byt naplanovana tak, ze primarni
vakcinace by méla byt ukoncena 3 tydny pied pfipusténim anebo umélou inseminaci.

Revakcinace:
Kazdych 9 mésicu tak, jak je popsano pro primarni vakcinaci, na zakladé¢ trvani imunity 280 dni.

Kozy od véku 3 mésice:

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

Revakcinace:
Jedna davka ro¢né.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim dikladné protiepat.
Dodrzujte obvyklé aseptické podminky.

10. OCHRANNA(K) LHUTA(Y)

Maso a mléko: bez ochrannych Thit

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinace zvifat, ktera jsou v dobé vakcinace infikovana, nevyvolava zadné nezadouci G¢inky. Udaje
o ucinnosti pouziti vakciny u samcti nejsou k dispozici. Laboratorni studie vSak prokazaly, ze pouziti
vakciny u samct je bezpecné. V piipadé, Ze se rozhodne o vakcinaci celého stada, doporucuje se
vakcinovat samce ve stejnou dobu.

Biologicky vyznam snizeni vylu¢ovani u dobytka a koz neni znam.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Doporucuje se vakcinovat vSechna zvifata ve stadé ve stejnou dobu.

Vakcinace ptipravkem COXEVAC v terénnich podminkach obvykle zptisobovala pokles v produkci
mléka u koz. Vzhledem k tomu, Ze stres pfispiva ke vzniku této neZadouci reakce, je nutno ucinit
maximalni odpovidajici opatfeni ke sniZeni stresu v pribéhu podavani ptipravku.
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Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost:
Vakcina nema zadny piinos (jak je popsano v indikacich pro skot), kdyz se pouziva u infikovanych
a/nebo btezich krav.

Laktace:
Vakcina se mtize pouzit béhem laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Nejsou dostupné Zadné informace o bezpecnosti a Géinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s
jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Skot:

Pfi podani dvojnésobné davky byla v misté vpichu pozorovana hmatatelna reakce o priméru 10 cm,
ktera pretrvavala 16 dnti. Reakce se postupné zmensila a vymizela bez potieby 1éCby.

Kozy:
Pii podani dvojnasobné davky byla v misté vpichu pozorovana hmatatelna reakce o priméru 4-5 cm,

ktera pretrvavala 4 dny. Reakce se postupné zmensila a vymizela bez potieby 1écby.
Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lekoveé agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACI

Vakcina obsahuje jako aktivni slozku Coxiella burnetii ve fazi I, ktera navozuje aktivni imunitu
proti Q horecce u skotu a koz.

Velikosti baleni: 40 ml nebo 100 ml v plastové LDPE lahvi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti COXEVACU jsou nebo mohou byt v ¢lenském
staté zakazany, na celém jejich tizemi nebo jeho Casti, v souladu s narodni legislativou. Osoba, ktera
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ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat COXEVAC se musi pied
vyrobou, dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouZitim informovat u piislu§ného tfadu
¢lenského statu o aktualnich vakcina¢nich postupech.
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