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Coxevac

suspensie injectabila pentru bovine si caprine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale 10 avenue de La Ballastiere
33500 Libourne, Franta

Producator pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllas u.5.,

1107 Budapest, Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COXEVAC, suspensie injectabila pentru bovine si caprine

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare ml de solutie contine:

Substante active:

Coxiela burnetii inactivata, tulpina “Nine mile” =72 unitati QF*

*Unitate QF (febra Q): potenta relativa a antigenului faza | masurat prin ELISA comparativ cu un numar de referinta
Excipienti:

Tiomersal <120 pg

Suspensie omogena, alburie, opalescenta.

4. INDICATI

Bovine:

Pentru imunizarea activa a bovinelor, pentru a reduce riscul la animalele neinfectate vaccinate atunci cand nu sunt gestante, de a deveni
eliminatoare ( o probabilitate de 5 ori mai mica in comparatie cu animalele care au primit un placebo) si pentru reducerea eliminarii de Coxiella
burnetti prin lapte si mucus vaginal.

Instalarea imunitatii: nu s-a stabilit.
Durata imunitatii: 280 de zile de la finalizarea ciclului de vaccinare primara.

Caprine:

Pentru imunizarea activa a caprinelor, pentru reducerea avorturilor produse de Coxiella burnetii si pentru reducerea eliminarii prin lapte,
mucus vaginal, fecale si placenta.

Instalarea imunitatii: nu s-a stabilit

Durata imunitatii: un an de la finalizarea ciclului de vaccinare primara.
5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Bovine

Este destul de frecventa observarea unei reactii palpabile cu un diametru maxim de 9-10 cm la locul de injectie, care poate dura pana la
17 zile. Aceasta reactie scade gradual si dispare fara a fi necesar vreun tratament.

Caprine

Este destul de frecventa observarea unei reactii palpabile cu un diametru maxim de 3-4 cm la locul de injectie, care poate dura pana la 6
zile. Aceasta reactie scade gradual si dispare fara a fi necesar vreun tratament.

Destul de frecvent se intalneste o usoara crestere a temperaturii rectale timp de 4 zile post-vaccinal fara alte semne generale.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
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Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente ( mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10,000, inclusiv rapoartele izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
7. SPECIITINTA

Bovine si caprine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

Administrati vaccinul astfel:

Bovine: 4 ml in regiunea gatului Caprine: 2 ml in regiunea gatului

Bovine de la varsta de 3 luni:

Vaccinare primara

Se administreaza subcutanat 2 doze la un interval de 3 saptamani. In conditii normale calendarul de vaccinare trebuie planificat astfel
incéat vaccinarea primara sa fie facuta cu 3 saptamani inainte de monta sau inseminare artificiala.

Revaccinare
La fiecare 9 luni, asa cum este descris pentru vaccinarea primara, bazata pe durata imunitatii de 280 zile. Caprine de la véarsta de 3 luni

Vaccinare primara

Se administreaza subcutanat 2 doze la un interval de 3 saptamani. In conditii normale calendarul de vaccinare trebuie planificat astfel
incat vaccinarea primara sa fie facuta cu 3 saptamani inainte de monta sau inseminare artificiala.

Revaccinare

Se va administra o doza, o data pe an.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.

A se respecta conditiile de asepsie locala.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne, lapte si organe: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare(+2°C si +8°C). A se proteja de lumina. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

Dupa prima deschidere se va utiliza in maxim 10 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale, pentru fiecare specie tinta:

Vaccinare animalelor deja infectate la momentul vaccinarii nu va avea nici un efect advers. Nu exista date referitoare la eficacitatea
utilizarii COXEVAC la masculi.

Cu toate acestea, studiile efectuate in laborator, au dovedit ca utilizarea produsului COXEVAC la masculi este sigura. In cazul in care s-
a decis sa se vaccineze intreaga turma, este recomandabil sa se vaccineze animalele si masculii, in acelasi timp.

Semnificatia biologica a reducerii nivelurilor eliminarii aratate la bovine si caprine nu este cunoscuta.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Se recomanda sa vaccinati toate animalele din efectiv in acelasi timp.

In conditii de teren, se observa de obicei, dupa vaccinarea cu COXEVAC, o scadere a productiei de lapte la caprine. Deoarece stresul
poate fi o cauza a acestui efect advers, se impun masuri adecvate de reducere pe cét posibil a stresului in timpul administrarii produsului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

In cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.
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Gestatie:

Nu sunt beneficii ale vaccinului (cum sunt cele descrise la indicatii pentru bovine), cand se foloseste la vacile infectate si gestante.
Lactatie:

Vaccinarea se poate face n timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui vaccin cu oricare alt produs
medicinal veterinar.

Decizia de a utiliza acest vaccin Thainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi luata in functie de la caz la caz.

Supradozare, (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Bovine

La o doza dubla, a fost observata la locul de injectie, o reactie palpabilda cu un diametru maxim de 10 cm, ce poate dura pana la 16 zile.
Aceasta reactie scade gradual si dispare fara a fi necesar vreun tratament.

Caprine

La o doza dubla, a fost observata la locul de injectie, o reactie palpabila moderata cu un diametru de 4-5 cm, ce dureaza 4 zile. Aceasta
reactie scade gradual si dispare fara a fi necesar vreun tratament.

Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE

intrebati veterinarul despre cum sa eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste masuri pot ajuta la protectia mediului
inconjurator.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor
http://www.ema.europa.eu.

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul contine ca substanta activa, Coxiella burnetii faza | ce induce o imunizare activa impotriva febrei Q la bovine si caprine.

Marimea ambalajului:

Flacoane din plastic (PEJD) de 40 ml sau 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea COXEVAC este sau poate fi interzisa in anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau
pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in conformitate cu politica nationala referitoare la sanatatea animalelor. Orice persoana care
intentioneaza sa importe, sa vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze COXEVAC trebuie sa consulte autoritatea competenta in domeniu a
Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.
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