ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Covexin 10 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy 1 ml szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

toksoid C. perfringens typ A >0,9 U3

toksoid C. perfringens typ B i C (B) >12,4 Ut

toksoid C. perfringens typ D (g) >5,1 Ut

cata kultura C. chauvoei, inaktywowana zgodnie z Ph. Eur.?
toksoid C. novyi >12Ut

toksoid C. septicum >3,6 U!

toksoid C. tetani >2,5 Ut

toksoid C. sordellii >0,8 Ut

toksoid C. haemolyticum >16,5 U3

L ELISA zgodnie ze specyfikacja wytworcy
2 Zakazenia do$wiadczalne zgodnie z Ph. Eur.
$Test neutralizacji toksyn in vitro, bazujacy na hemolizie erytrocytdw owiec.

Adiuwant:
Ahlun 3,03 — 4,09 mg aluminium

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,05 - 0,18 mg/ml

Formaldehyd

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Jasnobrgzowa, wodna zawiesina osadzajaca si¢ w trakcie przechowywania.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Aktywna immunizacja owiec i bydfa przeciw schorzeniom zwigzanym z zakazeniem 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 i Clostridium
haemolyticum oraz przeciw tezcowi wywotywanemu przez Clostridium tetani.



Bierna immunizacja jagniat i cielgt przeciw zakazeniom ww. gatunkami Clostridium (z wyjatkiem C.
haemolyticum u owiec).

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu podstawowym (co wykazano jedynie
serologicznie).

Czas trwania aktywnej odporno$ci, wykazanej jedynie serologicznie:
Owece: 1 rok przeciw C. perfringens typ A, B, C i D, C. novyi typ B, C. sordellii, C. tetani

< 6 miesigcy przeciw C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Bydto: 1 rok przeciw C. tetani i C. perfringens typ D

< 1rok przeciw C. perfringenstyp A,Bi C

< 6 miesigcy przeciw C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C.

chauvoei

Dodatkowo, anamnestyczna humoralna odpowiedZ immunologiczna (pamig¢ immunologiczna)
dotyczaca wszystkich komponentow szczepionki zostata wykazana, po stymulacji antygenu, 1 rok po
zakonczeniu szczepien podstawowych.

Czas trwania biernej odpornosci, jak wykazano jedynie serologicznie:

Jagnieta:
Co najmniej 2 tygodnie przeciw C. septicum i C. chauvoei, co najmniej 8 tygodni przeciw
C. perfringens typ B i C. perfringens typ C oraz co najmniej 12 tygodni przeciw C. perfringens
typ A, C. perfringens typ D, C. novyi typ B, C. tetani i C. sordellii. Nie obserwowano biernej
odpornosci przeciw C. haemolyticum.

Cielgta:
Co najmniej 2 tygodnie przeciw C. sordellii i C. haemolyticum, co najmniej 8 tygodni przeciw
C. septicum i C. chauvoei oraz co najmniej 12 tygodni przeciw C. perfringens typ A, C.
perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens typ D, C. novyi typ B i C. tetani.

3.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat chorych lub z niedoborami immunologicznymi.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Skutecznos$¢ szczepionki w dostarczaniu biernej odpornosci mtodym jagnigtom oraz cieletom zalezy
od faktu, czy zwierzeta spozyja odpowiednig ilo$¢ siary w pierwszych dniach zycia.

Badania kliniczne pokazaty, ze obecnos$¢ przeciwciat matczynych, szczeg6lnie przeciw C. tetani,

C. nowyi typ B, C. perfringens typ A (tylko cieleta), C. chauvoei (tylko jagnigta) i C. perfringens typ D
moze zmniejszy¢ odpowiedz ze strony przeciwcial na szczepienie u mtodych jagniat i cielat.

W zwiazku z tym, aby zapewni¢ optymalng odpowiedz immunologiczng u mtodych zwierzat,

u ktérych wystepuje wysoki poziom przeciwciat matczynych, szczepienie podstawowe powinno
zosta¢ opoznione do momentu, az poziom tych przeciwcial ulegnie obnizeniu (co ma miejsce po okoto
8 — 12 tygodniach zycia, patrz punkt 3.2.)

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Owce i bydto:

Bardzo czesto Obrzek w miejscu podania®?, Stwardnienie

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): w mle!sg:lsj podania™®, Reakcja w miejscu
podania=®,
Hipertermia

Czgsto Ropiefn w miejscu podania®, Przebarwienie

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): | skéry w miejscu podania®$, Bol w miejscu
podania*®

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego®

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,

wlaczajac pojedyncze raporty):

Taki obrzek moze osigga¢ $rednice do 6 cm u owiec i 15 cm (czasem do 25 cm) u bydta

2Wiekszo$¢ reakcji miejscowych ustepuje zazwyczaj w ciggu 3-6 tygodni u owiec i w czasie krétszym
niz 10 tygodni u bydta, ale moze utrzymywac si¢ dtuzej.

%Wraca do normy po ustgpieniu reakcji miejscowe;.

“Przez 1 — 2 dni po pierwszym szczepieniu.

SJesli wystapi taka reakcja nalezy niezwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie, np. podanie
adrenaliny.

®Miejscowe reakcje nie wptywaja na ogélny stan zdrowia, zachowanie, spozycie paszy i przyrosty
masy ciata zwierzat.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci
Cigza:

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych innych niz te opisane w punkcie 3.6 w momencie
stosowania szczepionki u owiec i bydta pomiedzy 8 a 2 tygodniem przed porodem. Z uwagi na brak
specyficznych danych, nie moze by¢ zalecane stosowanie produktu w trakcie pierwszego lub drugiego
trymestru cigzy.

Nalezy unika¢ stresu u cigzarnych owiec i krow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub

po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Owece — od 2 tygodnia zycia
Dawka — 1 ml

Bydto — od 2 tygodnia zycia
Dawka — 2 ml

Podanie:

Podawac¢ podskornie w odpowiednim miejscu. Zalecanym miejscem podania jest luzna skora na boku
szyi.

Przed pobraniem szczepionki, nalezy energicznie wstrzasna¢ butelka.

Strzykawki oraz igly powinny by¢ sterylne przed uzyciem i iniekcja powinna zosta¢ wykonana

W czyste i suche miejsce z zachowaniem wszelkiej ostroznos$ci tak by unikna¢ zakazenia.

Schemat szczepienia podstawowego:
Nalezy poda¢ dwie dawki w odstepach 4 — 6 tygodni (patrz punkt 3.2. i 3.4.)

Schemat szczepienia przypominajgcego:
Nalezy poda¢ pojedyncza dawke co kazde 6 — 12 miesigcy po szczepieniu podstawowym (patrz punkt
3.2).

Stosowanie w okresie cigzy

W celu zapewnienia biernej odpornosci u mtodych poprzez siarg, pojedyncza dawka przypominajaca
powinna zosta¢ podana pomigdzy 8 a 2 tygodniem przed porodem, pod warunkiem, ze zwierzeta
otrzymaty pelny zestaw szczepien podstawowych przed cigza.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

......

dawka (patrz punkt 3.6.).

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QI02AB01, QI04AB01

Do stymulowania odporno$ci czynnej u owiec i bydta przeciw C. chauvoei oraz toksynom Clostridium
perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens typ D, C. nowyi,

C. septicum, C. tetani, C. sordellii i C. haemolyticum zawartym w szczepionce.

Do stymulowania odporno$ci biernej poprzez siarg, przeciw powyzszym infekcjom wywotywanym
przez Clostridium u mtodych jagniat i cielat.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Elastyczna butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zawierajgca 50 ml lub 100 ml.
Plastikowa butelka jest zamykana farmaceutycznym gumowym chlorobutylowym korkiem i
zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 50 dawkami 1 ml lub 25 dawkami 2 ml (50 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke ze 100 dawkami 1 ml lub 50 dawkami 2 ml (100 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2000/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/09/2010.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



03/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TEKTUROWE PUDELKO Z BUTELKA 50 ML I 100 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Covexin 10 zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy 1 ml szczepionki zawiera:

toksoid C. perfringens typ A >09U

toksoid C. perfringens typ B i C (B) >124U

toksoid C. perfringens typ D (g) >51U

cala kultura C. chauvoei, inaktywowana zgodnie z Ph. Eur.
toksoid C. novyi >12U

toksoid C. septicum >36U

toksoid C. tetani >25U

toksoid C. sordellii >08U

toksoid C. haemolyticum >165U

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce 1 bydto

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie podskérne.

7. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 8 godzin.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.
Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

DLA DZIECI”

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2000/10

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}

11



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA 100 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Covexin 10 zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy 1 ml szczepionki zawiera:

toksoid C. perfringens typ A >09U

toksoid C. perfringens typ B i C (B) >124U

toksoid C. perfringens typ D (g) >51U

cata kultura C. chauvoei, inaktywowana zgodnie z Ph. Eur.
toksoid C. novyi >12U

toksoid C. septicum >36U

toksoid C. tetani >25U

toksoid C. sordellii >08U

toksoid C. haemolyticum >165U

100 ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Owce i bydto

4. DROGI PODANIA

Podanie podskérne.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji: Zero dni.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 8 godzin.

| 7. SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazad.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym.
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Chroni¢ przed $wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA 50 ML

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Covexin 10

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

toksoid C. perfringens typ A; toksoid C. perfringens typ B i C (B); toksoid C. perfringens typ D (g);
cala kultura C. chauvoei, inaktywowana; toksoid C. novyi; toksoid C. septicum; toksoid C. tetani;
toksoid C. sordellii; toksoid C. haemolyticum.

50 ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciaggu 8 godzin.

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Covexin 10 zawiesina do wstrzykiwan dla owiec i bydta

2. Sklad
Kazdy 1 ml szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

toksoid C. perfringens typ A >0,9 U3

toksoid C. perfringens typ B i C (B) >12,4 Ut

toksoid C. perfringens typ D () >5,1 Ut

cata kultura C. chauvoei, inaktywowana zgodnie z Ph. Eur.?
toksoid C. novyi >12Ut

toksoid C. septicum >3,6 Ut

toksoid C. tetani >2,5 Ut

toksoid C. sordellii >0,8 Ut

toksoid C. haemolyticum >16,5 U3

L ELISA zgodnie ze specyfikacjg wytworcy

2 Zakazenia do$wiadczalne zgodnie z Ph. Eur.

8 Test neutralizacji toksyn in vitro, bazujacy na hemolizie erytrocytow owiec.
Adiuwant:

Ahun 3,03 — 4,09 mg aluminium
Substancja pomochicza:

Tiomersal 0,05-0,18 mg

Jasnobrgzowa, wodna zawiesina osadzajaca si¢ w trakcie przechowywania.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Owce i bydto

4, Wskazania lecznicze

Aktywna immunizacja owiec i bydfa przeciw schorzeniom zwigzanym z zakazeniem 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 i Clostridium
haemolyticum oraz przeciw tezcowi wywotywanemu przez Clostridium tetani.

Bierna immunizacja jagniat i cielat przeciw zakazeniom ww. gatunkami Clostridium (z wyjatkiem
C. haemolyticum u owiec).

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu podstawowym (co wykazano jedynie
serologicznie).
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Czas trwania aktywnej odpornosci, jak wykazano jedynie serologicznie:
Owece: 1 rok przeciw C. perfringens typ A, B, C i D, C. novyi typ B, C. sordellii, C. tetani

< 6 miesigcy przeciw C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Bydto: 1 rok przeciw C. tetani i C. perfringens typ D

< 1rok przeciw C. perfringenstyp A,Bi C

< 6 miesigcy przeciw C. novyi typ B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei
Dodatkowo, anamnestyczna humoralna odpowiedZ immunologiczna (pamig¢¢ immunologiczna)
dotyczaca wszystkich komponentow szczepionki zostata wykazana po stymulacji antygenu 1 rok po
zakonczeniu szczepien podstawowych.

Czas trwania biernej odpornosci, jak wykazano jedynie serologicznie:

Jagnieta:
Co najmniej 2 tygodnie przeciw C. septicum i C. chauvoei, co najmniej 8 tygodni przeciw
C. perfringens typ B i C. perfringens typ C oraz co najmniej 12 tygodni przeciw C. perfringens
typ A, C. perfringens typ D, C. novyi typ B, C. tetani i C. sordellii. Nie obserwowano biernej
odpornosci przeciw C. haemolyticum.

Cielgta:
Co najmniej 2 tygodnie przeciw C. sordellii i C. haemolyticum, co najmniej 8 tygodni przeciw
C. septicum i C. chauvoei oraz co najmniej 12 tygodni przeciw C. perfringens typ A, C.
perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens typ D, C. novyi typ B i C. tetani.

5. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ zwierzat chorych lub z niedoborami immunologicznymi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta

Skutecznos$¢ szczepionki w dostarczaniu biernej odpornosci mtodym jagnigtom oraz cielgtom zalezy
od faktu, czy zwierzeta spozyja odpowiednig ilo$¢ siary w pierwszych dniach zycia.

Badania kliniczne pokazaty, ze obecnos$¢ przeciwcial matczynych, szczegélnie przeciw C. tetani,

C. nowyi typ B, C. perfringens typ A (tylko cieleta), C. chauvoei (tylko jagnigta) i C. perfringens typ D
moze zmniejszy¢ odpowiedz ze strony przeciwcial na szczepienie u mtodych jagniat i cielat.

W zwiazku z tym, aby zapewni¢ optymalng odpowiedz immunologiczng u mtodych zwierzat, u
ktérych wystepuje wysoki poziom przeciwciat matczynych, szczepienie podstawowe powinno zostac
opoznione do momentu az poziom tych przeciwcial ulegnie obnizeniu (co ma miejsce po okoto 8§ — 12
tygodniach zycia, patrz punkt ,,Wskazania lecznicze”).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych innych niz te opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”
W momencie stosowania szczepionki u owiec i bydta pomigdzy 8 a 2 tygodniem przed porodem.

Z uwagi na brak specyficznych danych, nie moze by¢ zalecane stosowanie produktu w trakcie
pierwszego lub drugiego trymestru cigzy.

Nalezy unika¢ stresu u cigzarnych owiec i krow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

......

dawka (patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane™).

Gléwne niezgodno$ei farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Owce i bydto:

Bardzo cze¢sto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu podanial?8, Stwardnienie w miejscu podania®®, Reakcja w miejscu podania 2°,
Hipertermia

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Ropien w miejscu podania®, Przebarwienie skory w miejscu podania®®, Bol w miejscu podania*®

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Reakcja typu anafilaktycznego®

Taki obrzek moze osigga¢ $rednice do 6 cm u owiec i 15 cm (czasem do 25 cm) u bydta

2Wiekszo$¢ reakcji miejscowych ustepuje zazwyczaj w ciggu 3-6 tygodni u owiec i w czasie krétszym
niz 10 tygodni u bydta, ale moze utrzymywac si¢ dtuze;j.

%Wraca do normy po ustgpieniu reakcji miejscowe;.

“Przez 1 — 2 dni po pierwszym szczepieniu.

®Jesli wystapi taka reakcja nalezy niezwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie, np. podanie
adrenaliny.

®Miejscowe reakcje nie wptywaja na ogélny stan zdrowia, zachowanie, spozycie paszy i przyrosty
masy ciata zwierzat.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Owece — od 2 tygodnia zycia:
Dawka — 1 ml.

Bydto — od 2 tygodnia zycia:
Dawka — 2 ml.

Podanie:
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Podawac¢ podskornie w odpowiednim miejscu. Zalecanym miejscem podania jest luzna skéra na boku
szyi.

Schemat szczepienia podstawowego:
Nalezy poda¢ dwie dawki w odstepach 4 — 6 tygodni (patrz punkt ,,Wskazania lecznicze” i ,,Specjalne
ostrzezenia™).

Schemat szczepienie przypominajacego:
Nalezy poda¢ pojedyncza dawke co kazde 6 — 12 miesiecy po szczepieniu podstawowym (patrz
rowniez punkt ,,Wskazania lecznicze”).

Stosowanie w okresie cigzy

W celu zapewnienia biernej odpornosci u mtodych poprzez siarg, pojedyncza dawka przypominajaca
powinna zosta¢ podana pomiedzy 8 a 2 tygodniem przed porodem, pod warunkiem, ze zwierzeta
otrzymaty pelny zestaw szczepien podstawowych przed cigza.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed pobraniem szczepionki, nalezy energicznie wstrzasna¢ butelka.

Strzykawki oraz igly powinny by¢ sterylne przed uzyciem i iniekcja powinna zosta¢ wykonana w
czyste i suche miejsce z zachowaniem wszelkiej ostroznosci tak by uniknaé¢ zakazenia.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac W stanie schtodzonym (2°C—-8°C).

Nie zamrazad.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywa¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 godzin.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
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Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2000/10

Elastyczna butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) zawierajaca 50 ml lub 100 ml. Butelka
jest zamykana farmaceutycznym gumowym chlorobutylowym korkiem i zabezpieczona aluminiowym
kapslem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z 50 dawkami 1 ml lub 25 dawkami 2 ml (50 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke ze 100 dawkami 1 ml lub 50 dawkami 2 ml (100 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
03/2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 17B

02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

17. Inne informacje

Do stymulowania odporno$ci czynnej u owiec i bydta przeciw C. chauvoei oraz toksynom Clostridium
perfringens typ A, C. perfringens typ B, C. perfringens typ C, C. perfringens typ D, C. nowyi,

C. septicum, C. tetani, C. sordellii i C. haemolyticum zawartym w szczepionce.

Do stymulowania odporno$ci biernej poprzez siarg, przeciw powyzszym infekcjom wywotywanym
przez Clostridium u mtodych jagniat i cielat.
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