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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Covexin 10
suspensie injectabila pentru ovine si bovine

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare gi a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgia.
Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
Pfizer Animal Health SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgia.

Declararea substantelor active gi a altor ingrediente

Ingredientul activ Valoarea Potentei/ml
Clostridium perfringens anatoxina tip A 20.5U*
Closlridiumperfringens anatoxina tip B si C (B) >18.2 IlU*
Clostridium perfringens anatoxina lip D (€) =53 IU*
Cultura de Clostridium chauvoei conf Ph EUR**
Anatoxina de Clostridium novyi > 3.8 IU*
Anatoxina de Clostridium septicum > 4.6 IU*
Anatoxina de Clostridium tetani 249 |U*
Anatoxina de Clostridium sordellii 24.4 Ut
Anatoxina de Clostridium haemolyticum 217.4 U*

Adjuvant: Alaun 3.026 - 4.094 ppm aluminiu

Excipienti: Tiomersal 0.012 -0.018 % wiv

Excipient pana la 1 ml: Formaldehida < 0.05 % w/v

* ELISA conform cu Ph. EUR. / ** testate conf Ph. EUR. /  ELISA in house

- in vitro testele de neutralizare a toxinei se bazeaza pe hemoliza eritrocitelor de ovine

Indicatii

Pentru imunizarea activa a ovinelor si bovinelor impotriva bolilor asociate cu infectii cauzate de Clostridium perfringens tip A, C.
perfringens tip B, C. perfringens tip C, C. perfringens tip D, Closlridium chauvoei, Clostridium novyi tip B, Clostridium septicum,
Clostridium sordellii si Clostiidium haemolyticum si impotriva tetanusului cauzat de Clostridium tetani.

Pentru imunizarea pasiva a mieilor si viteilor impotriva infectiilor cauzate de speciile clostridiene descrise mai sus (exceptie C.
haemolyticum la ovine).

Instalarea imunitatii se realizeaza la 2 saptamani dupa primul program de vaccinare.
Durata imunizarii active

Raspunsul imun umoral anamnestic (memorie imunologica) la toate componentele a fost demonstrat la 12 luni de la primul program de
vaccinare.

S-a demonstrat serologic / titrul de anticorpi persistent numai la:
Ovine: 12 luni impotriva C. perfringens tip A, B, C, D, C. novyi tip B, C. sordellii, C. tetani
< 6 luni impotriva C. septicum, C.haemolyticum, C. chauvoei
Bovine: 12 luni impotriva C. tetani, C perfringens tip D
< 12 luni impotriva C. perfringens tip A, B si C
< 6 luni impotriva C. novyi tip B, C. septicum, C. sordellii, C.haemolyticum, C. chauvoei
Durata imunizarii pasive demonstrata serologic / titrul de anticorpi persistent este numai

Pentru miei: de cel putin 2 saptamani pentru C. septicum si C. chauvoei, cel putin 8 saptamani pentru C perfringens tip B si C. perfringens
tip C si cel putin 12 saptamani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip D, C. novyi tip B, C. tetani si C. sordellii. Nu a fost observata
imunitate pasiva pentru C.haemolyticum.

Pentru vitei: de cel putin 2 sdptamani pentru C. sordellii si C.haemolyticum si cel putin 8 sdptamani pentru C. septicum si C. chauvoei si
cel putin 12 saptamani pentru C. perfringens tip A, C perfringens tip B,. perfringens tip C, C. perfringens tip D, C. novyi tip B si C. tetani.

Contraindicatii
Nu exista.

Reactii adverse

La aproximativ 75 - 100% din animalele vaccinate cu Covexin 10 s-au observat reactii la vaccinare. Aceste reactii sunt, de regula, cu
inflamatii localizate sau indurari la locul de injectare, dar pot include, de asemenea, o hipertermie moderata, abcese sau alte reactii in
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profunzimea tesutului la locul injectiei.

Inflamatiile de la locul de inoculare apar la majoritatea animalelor. Acestea pot ajunge pana la 6 cm in diametru la ovine si pana la 15
cm la bovine; ocazional reactii de pana la 25 cm in diametru pot fi observate la bovine. Majoritatea reactiilor locale se resorb in decurs
de 3 - 6 saptamani la ovine si mai putin de 10 saptamani la bovine, dar pot persista mai mult timp la o mica parte dintre animale. Unele
animale pot sa dezvolte abcese. Vaccinarea poate da reactii in tesuturile care stau la baza locului de injectare.

Pot sa apara decolorari ale pielii la locul injectiei (revine la normal ca reactie locala resorbitd). Dupa vaccinare pot sa apara dureri la locul
de injectare, care pot sa dureze 1-2 zile.

Reactiile locale nu afecteaza starea generala, comportamentul, hranirea sau sporul in greutate al animalelor.
Dacé observati orice efect serios sau alte efecte, ce nu sunt mentionate in aceasta brosura, va rugam séa informati medicul veterinar.

Specii tinta
Ovine si bovine.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare i mod de administrare

Ovine - de la 2 saptamani de viata: doza de administrare - 1 ml.

Bovine - de la 2 saptamani de viata: doza de administrare - 2 ml.

Administrare : Prin injectie subcutanata intr-un loc potrivit. Se recomanda administrarea la nivelul pliului pielii gatului, pe partile laterale.
Flaconul trebuie agitat bine Tnainte de retragerea vaccinului.

Seringile si acele trebuie sa fie sterile inainte de folosire si injectia trebuie facuta pe o suprafata de piele curata, uscata cu precautie in
vederea evitarii contaminarii.

Prima vaccinare: 2 doze vor fi administrate la interval de 4 - 6 saptamani.
Vaccinare de rapel: se va administra o singura doza intr-un interval de la 6 la 12 saptamani.
Gestafie

Pentru a furniza imunitate pasiva la progeni, prin colostru, se va administra un singur rapel de vaccinare intre 8 si 2 saptamani inainte
de parturitie, cu conditia ca animalele sa fi primit programul de vaccinare primar inainte de gestatie.

Timp de agteptare
Timp de asteptare: Zero zile.

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la indemana copiilor. A se depozita si transporta intre + 2°C si + 8°C. A se proteja de lumina. A nu se congela.
A nu se utiliza dupa data expirarii mentionaté pe cutia de carton. Valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

Atentionari speciale

in cazul aparitiei unei reactii anafilactice trebuie administrat tratament adecvat ca adrenaling, fara intarziere.
A nu se vaccina animalele bolnave sau cu imunodeficiente.

Gestatie

Nu au fost observate alte efecte adverse, fata de cele descrise la punctul 4.6, cand s-a efectuat vaccinarea la bovine si ovine intre 8 si
12 s&ptadmani inainte de parturitie. In absenta datelor specifice, nu se recomanda utilizarea vaccinului in timpul primei treimi sau celei de
a doua treimi din perioada de gestatie.

Evitati stresul la ovinele si bovinele gestante.

Nu sunt disponibile informatii despre protectia si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu orice alte produse medicinale veterinare.
Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie sa se faca de la caz la caz.

La vitei si miei reactiile locale pot creste usor, daca este administrat dublul dozei recomandate.
A nu se amesteca cu alte vaccinuri /produse imunologice.
Eficacitatea vaccinului in furnizarea imunitatii pasive la mieii tineri si vitei depinde de cantitatea de colostru ingerata din prima zi de viata.

Studiile clinice au demonstrat ca prezenta de anticorpi maternali, in special anti C. tetani, C. novyi tip B, C. perfringens tip A (doar la
vitei), C. chauvoei (doar la miei) si C. perfringens tip D poate reduce raspunsul imun la vaccinare la mieii tineri si vitei. Prin urmare, pentru
a asigura un raspuns optim la animalele tinere cu un nivel inalt de anticorpi derivati maternali (MDA), vaccinarea primara va fi amanata
pana cand acest nivel se reduce (dupa 8-12 saptamani de viata).

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a degeurilor, dupa caz
Eliminarea produsului neutilizat se va face n conformitate cu cerintele nationale.

Alte informatii
Flacoane de 20 ml, 50 ml si 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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