PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COXEVAC injekéna suspenzia pre hovadzi dobytok a kozy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Ukinna latka:

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

*QF (Q-hortcka) jednotka: relativna G¢innost’ fazy I antigénu merana testom ELISA v porovnani
s referen¢nou jednotkou.

Pomocni latka:
Thiomersal <120 pg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna suspenzia

Belava, opaleskujiuca, homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovadzi dobytok a kozy

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Hovidzi dobytok:

Na aktivnu imunizédciu hovidzieho dobytka za icelom znizenia rizika nakazenia pre neinfikované
vakcinované negravidné zvieratd (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 vakcinacie.

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

vyluCovania baktérii mliekom, vaginalnym hlienom, trusom a placentou.
Nastup imunity: Nie je stanoveny.

Trvanie imunity: jeden rok po ukonceni primarnej vakcinacie.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinacia zvierat, ktoré su v ¢ase vakcinacie uz infikované nevyvolava ziadne neziaduce ucinky.



Udaje o ucinnosti pouzitia COXEVACU u samcov nie st k dispozicii. Laboratorne stadie vSak
preukazali, Ze pouzitie COXEVACU u samcov je bezpeéné. V pripade, ak sa rozhodne o vakcinacii
celého stada, odporaca sa vakcinovat’ samcov v rovnakom case.

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

Biologicky vyznam znizZenia vylucovania u dobytka a koz nie je znamy.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Odportca sa vakcinovat’ vSetky zvierata v stadde v rovnakom case.
V terénnych podmienkach vakcinacia COXEVACOM obycajne sposobovala pokles v produkcii
mlieka u kéz. Ked’ze stres moze prispievat’ ku vzniku tejto neziaducej reakcie, je potrebné vykonat’ o

najvhodnejsie opatrenia na redukciu stresu pocas podavania pripravku.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

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

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Hovidzi dobytok:

V laboratérnych podmienkach sa vel'mi Casto v mieste vpichu injekcie vyskytovala hmatatel'na reakcia
s maximalnym priemerom 9-10 cm, ktord moéze pretrvavat’ 17 dni. Tato reakcia sa postupne zmensi a
vymizne bez potreby lieCby.

Po uvedeni na trh boli zriedkavo pozorované systémoveé priznaky ako letargia, hypertermia a / alebo
anorexia.

Kozy:
V laboratérnych podmienkach sa vel'mi ¢asto v mieste vpichu injekcie vyskytovala hmatatel'na reakcia

s maximalnym priemerom 3-4 cm, ktora moze pretrvavat’ 6 dni. Tato reakcia sa zmensi a vymizne bez
potreby liecby.

V laboratérnych podmienkach sa vel'mi ¢asto vyskytovalo mierne zvysenie rektalnej teploty, ktoré
pretrvava 4 dni po vakcinacii.

Po uvedeni na trh boli pozorované menej Casté systémové priznaky ako letergia, malatnost a / alebo
anorexia a tiez boli zriedkavo pozorované hnackové ochorenia.

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

- velmi Casté (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 ¢asté (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 lie¢enych zvierat)

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

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Laktacia:

U hovidzieho dobytka a koz sa vakcina mdze pouzivat’ pocas laktacie.

V terénnych podmienkach vakcinacia COXEVACOM casto sposobovala pokles produkcie mlieka u
koz a zriedkavo u hovédzieho dobytka. Kedze stres moze prispievat’ ku vzniku tejto neziaduce;j
reakcie, je potrebné vykonat’ vhodné opatrenia na znizenie stresu poc¢as poddvania veterinarneho lieku.
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4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a i€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

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Déavkovanie:

hoviadzi dobytok: 4 ml do oblasti krku.
kozy: 2 ml do oblasti krku.

Hovidzi dobytok od 3 mesiacov zivota:

Primarna vakcinacia:
Dve davky subkutanne, v intervale 3 tyzdiiov. Vakcindcia by mala byt naplanovana tak, ze primarna
vakcinacia je ukoncena 3 tyzdne pred pripistanim alebo umelou inseminaciou.

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

Kozy od 3 mesiacov Zivota:

Primérna vakcinécia:
Dve davky subkutanne, v intervale 3 tyzdiiov. Vakcinacia by mala byt naplanovana tak, zZe primarna
vakcinacia je ukoncend 3 tyzdne pred pripustanim alebo umelou inseminaciou.

Revakcinacia:

Jedna davka rocne.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Hovidzi dobytok:

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

Kozy:
Pri podani dvojitej davky bola v mieste vpichu pozorovanad hmatatel'na reakcia s priemerom 4-5 cm,
ktora pretrvavala 4 dni. Reakcia sa postupne zmensila a vymizla bez potreby lieCby.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Miso, mlieko a vnttornosti: O dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické lieky pre turovité.
Inaktivované bakterialne vakciny pre hovadzi dobytok.
ATCvet kod: QI02AB



Vakcina obsahuje ako aktivnu zlozku Coxiella burnetii vo faze I, ktora navodzuje aktivnu imunitu
proti Q horuacke u hovidzieho dobytka a koz.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

thiomersal

chlorid sodny
hydrogénfosfat disodny
dihydrogénfosfat draselny
voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento lieck nemiesat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 10 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
Chréanit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova skatula, ktora obsahuje 1 plastovi (LDPE) fl'asu s obsahom 40 ml suspenzie.
Kartonova skatul’a, ktora obsahuje 1 plastovii (LDPE) fl'asu s obsahom 100 ml suspenzie.

Kazda fl'asa je uzatvorena 20 mm bromobutylovou gumenou zatkou a stredovym odtrhnutelnym
hlinikovo — plastikovym uzaverom.

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

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA Sante Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne
FRANCUZSKO

Tel: +33 557 5540 40
Fax: +33 557 554198



8. REGISTRACNE CISLO

EU/2/10/110/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30/09/2010.

Détum posledného predizenia: 31/07/2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat tento veteri
narny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského statu o aktualnych
vakcinaénych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakazané v ¢lenskom State, na celom alebo
Casti jeho tizemi v stilade s narodnou legislativou.


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

