ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR X % Lﬁ\ré?/
W\ 1 ,- [
Covexin 10 suspensie injectabila pentru oi si bovine ‘",

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 ml de vaccin contine:

Substante active:

Clostridium perfringens anatoxina tip A 20,9 U?
Clostridium perfringens anatoxina tip B si C (B) >12,4 U!
Clostridium perfringens anatoxina tip D (é) >5,1U!
Culturd integrala de Clostridium chauvoei inactivati conf. Ph. Eur.?
Anatoxina de Clostridium novyi >1,2 U
Anatoxina de Clostridium septicum >3,6U!
Anatoxina de Clostridium tetani >2,5U!
Anatoxina de Clostridium sordellii >0,8 U!
Anatoxina de Clostridium haemolyticum >16,5 U?

'_ ELISA intern (in house)
2 - test cu infectie de control conform Ph. Eur.
3~ test in vitro de neutralizare a toxinei bazat pe hemoliza eritrocitelor de oi.

Adjuvant:

Alaun 3,03— 4,09 mg Aluminiu

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | | . . ..
’ informatie este esentiali pentru administrarea

constituenti < : .. .

’ corectii a produsului medicinal veterinar
Tiomersal 0,05-0,18 mg
Formaldehida

Clorura de sodiu

Apé pentru preparate injectabile

Suspensie apoasa brun deschisa care sedimenteaza la depozitare.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Oi si bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activi a oilor 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,
Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tip B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii si
Clostridium haemolyticum si impotriva tetanosului cauzat de Clostridium tetani.

Pentru imunizarea pasiva a mieilor si viteilor impotriva infectiilor cauzate de speciile clostridiene

descrise mai sus (exceptie C. haemolyticum la oi).

Debutul imunitatii: la 2 sdptdimani dupa vaccinarea de baza (demonstrata doar serologic).



Durata imunitatii a;i‘ive, Semjgnstratd doar serologic:
Oi: 1 an impotriva C. pg;l?'i ens tip A, B, C, D, C. nowyi tip B, C. sordellii, C. tetani
< 6 luni impottivaZ septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Bovine: 1 an impoteiyaC. tetani, C. perfringens tip D
< 1 an impotriva C. perfringens tip A, B 51 C
< 6 luni impotriva C. novyi tip B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei
In plus a fost demonstrat un rispuns imun umoral anamnestic (memorie imunologicd) la toate

componentele dupd stimularea antigenului la 1 an de la vaccinarea de baza.

Durata imunitatii pasive demonstratd doar serologic:

Miei:

Cel putin 2 saptamani pentru C. septicum si C. chauvoei, cel putin 8 sdptdmani pentru C. perfringens tip B
si C. perfringens tip C si cel putin 12 sdptamani 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.

Vitei:

Cel putin 2 saptamani pentru C. sordellii si C. haemolyticum, cel putin 8 saptdméni pentru C. septicum si
C. chauvoei si cel putin 12 saptiméni pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip
C, C. perfringens tip D, C. novyi tip B si C. fetani.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele bolnave sau imunodeficiente.
3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sénatoase.

Eficacitatea vaccinului in asigurarea imunitatii pasive la tineret, miei si vitei depinde de aceste animale
si de cantitatea adecvata de colostru ingeratd in prima zi de viata.

Studiile clinice au demonstrat ci prezenta anticorpilor 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 Ia vaccinare la tineret, miei §i viteii. Prin urmare, pentru a asigura un raspuns optim la
animalele tinere cu un nivel inalt de anticorpi derivati maternali (MDA), vaccinarea de baza va fi amanata
pana cand acest nivel se reduce (se produce dupd 8 —12 saptamani de viatd, vezi sectiunea 4.2).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale la utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

{n caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Oi si bovine.
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Foarte frecvente Tumefactie la locul injectrii'>¢, Ir\ \urate l@ul
(>1 animal / 10 animale tratate): injectarii®®, Reactie la locul injecte'u\ fﬁfq : /[@‘» 4

Hipertermie AT v L

Frecvente Abces la locul injectarii®, Decolorarea b&ﬁ@al}i&f‘r\fﬁ,
(1 p&na la 10 animale / 100 de injectarii*S, Durere la locul injectarii*6 == e
animale tratate):
Foarte rare Reactie de tip anafilactic®
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

'0 astfel de tumefactie poate ajunge pand la un diametru mediu de 6 cm la oi §i 15 cm (uneori pani la
25 cm) in diametru la bovine.

Majoritatea reactiilor locale se vor remite in 3-6 saptamani la oi §i in mai putin de 10 saptamani la
bovine, dar pot persista mai mult.

*Revine la normal pe masuri ce reactia locald se remite.

“Timp de 1 - 2 zile dupa prima vaccinare.

’Daci apare o astfel de reactie, trebuie administrat fara intirziere un tratament adecvat, cum ar fi
adrenalina.

SReactiile locale nu afecteazi sanatatea generald, comportamentul, hrénirea sau cresterea in greutate a
animalelor.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Nu au fost observate alte efecte adverse, fati de cele descrise la punctul 3.6, cdnd vaccinul a fost
utilizat la oi si bovine cu 8 i pana la 2 sdptimani 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 oile si bovinele gestante.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
impreund cu oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie si se faci de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Oi —de la vérsta de 2 saptamani:
Dozd — 1 ml

Bovine — de la vérsta de 2 sdptdmani:
Dozi — 2 ml

Administrare:

Injectare pe cale subcutanata intr-un loc adecvat. Se recomandi administrarea la nivelul pliului pielii
gatului, pe partile laterale.

Agitati flaconul bine inainte de extragerea vaccinului.



a . A . g o e . . . - - -
Seringile i acele trebuig sa\Ne sterile inainte de utilizare si injectia trebuie si fie facuta pe o suprafata de
piele curata si uscatd, cunEddri de precautie in vederea evitdrii contaminarii.
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Schema de vacceli
Dous doze yob ft

e la interval de 4 — 6 saptimani (vezi sectiunile 3.2 si 3.4)
Schema de revages
. . g
Se va administr
sectiunea 3.2).

523 unici la fiecare 6 pana la 12 luni dupa schema de vaccinare primara (vezi

Utilizare in timpul gestatiei:

Pentru a furniza imunitate pasiva la descendenti, prin colostru, se va administra o singurd dozi de
rapel intre 8 si 2 saptdmani inainte de parturitie, cu conditia ca animalele s3 fi primit programul de
vaccinare primard complet nainte de gestatie.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La vitei si miei reactiile locale pot creste usor, daca este administrat dublul dozei recomandate (vezi
sectiunea 3.6).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de catre autoritatile de control.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI02ABO1, QI04AB01

Pentru stimularea imunitatii active la oi si bovine impotriva infectiilor produse de C. chauvoei si
toxinele produse de Clostridium perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C.
perfringens tip D, C. novyi, C. septicum, C. tetani si C. haemolyticum continute in vaccin.

Pentru a furniza imunitate pasiva prin colostru impotriva infectiilor clostridiene mentionate mai sus la
tineret, miei si vitei.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se va amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C-8°C).



A nu se congela. i a}

A se pastra flaconul 1n cutia de carton. \\13; % e

A se feri de lumini. z:‘y“?:/ - v
N

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar ‘”‘\Q,::‘_T" e

Flacon flexibil din polietilena de inalta densitate (PEID) care contine 50 ml sau 100 ml. Flaconul de
plastic este inchis cu un dop din cauciuc clorobutilic de calitate farmaceutici mentinut in pozitie cu un
capsa din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 50 de doze de 1 ml sau 25 de doze de 2 ml (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 de doze de 1 ml sau 50 de doze de 2 ml (100 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150422

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri:10.03.2003

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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rl g nlJ)ENUNﬁkEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Covexin 10 suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 1 ml de vaccin contine:

Clostridium perfringens anatoxina tip A >09U
Clostridium perfringens anatoxina tip B si C (B) >12,4U
Clostridium perfringens anatoxina tip D (£) >51U
Culturi integrala de Clostridium chauvoei inactivatd conf. Ph. Eur.
Anatoxina de Clostridium novyi >1,2U0
Anatoxina de Clostridium septicum 236U
Anatoxina de Clostridium tetani >25U
Anatoxina de Clostridium sordellii >0,8U
Anatoxina de Clostridium haemolyticum >16,5U

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml ‘
100 mi

4.  SPECIITINTA

Oi si bovine.

[5.  INDICATH

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {1/aaaa}
Dupa desigilare, se va utiliza in decurs de 8 ore.

‘ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

9



A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

A se péstra flaconul in cutia de carton.

A se feri de lumina.

10.  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE” =

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

u3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150422

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORM&‘AII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

FLAQ@‘DE 100 ML

[ J"? 20 DENUMﬁ{EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RN

Covexin 10 suspensie injectabild.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare 1 ml de vaccin contine:

Clostridium perfringens anatoxina tip A >09U
Clostridium perfringens anatoxina tip B si C (B) >124U
Clostridium perfringens anatoxina tip D (€) >51U
Cultura integrald de Clostridium chauvoei inactivata conf. Ph. Eur.
Anatoxina de Clostridium novyi >12U
Anatoxina de Clostridium septicum >3,6U
Anatoxina de Clostridium tetani =250
Anatoxina de Clostridium sordellii >0,8U
Anatoxina de Clostridium haemolyticum >16,5U

100 ml

[3.  SPECII TINTA

Oi si bovine.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupa desigilare, se va utiliza in decurs de 8 ore.

ﬁ PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se pistra flaconul in cutia de carton.

11



A se feri de lumina.
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Zoetis Belgium

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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DENUMIREA/PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Covéxin 10

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clostridium perfringens anatoxina tip A; Clostridium perfringens anatoxina tip B si C (B);
Clostridium perfringens anatoxina tip D (¢); Cultura integrala de Clostridium chauvoei inactivata,
Anatoxina de Clostridium novyi; Anatoxina de Clostridium septicum; Anatoxina de Clostridium
tetani; Anatoxina de Clostridium sordellii; Anatoxina de Clostridium haemolyticum.

50 ml

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}
Dupi desigilare, se va utiliza in decurs de 8 ore.

13
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1. t}mlr@g‘g? odusului medicinal veterinar
' S R
ng/eo?_(in 10 suspehsie injectabila pentru oi si bovine
(';(ln B - ' ’
N

2.  Compozitie
Fiecare 1 ml de vaccin contine:

Substante active:

Clostridium perfringens anatoxina tip A >0,9U?
Clostridium perfringens anatoxina tip B si C (B) > 12,4 U!
Clostridium perfringens anatoxina tip D (£) >5,1U!
Culturi integrald de Clostridium chauvoei inactivata conf. Ph. Eur.?
Anatoxina de Clostridium novyi >1,2U!
Anatoxina de Clostridium septicum >3,6 U
Anatoxina de Clostridium tetani >25U!
Anatoxina de Clostridium sordellii > 0,8 U!
Anatoxina de Clostridium haemolyticum > 16,5 U?

- ELISA intern (in house)

2 _ test cu infectie de control conform Ph. Eur.
3_ test in vitro de neutralizare a toxinei bazat pe hemoliza eritrocitelor de oi.

Adjuvant:

Alaun 3,03 — 4,09 mg Aluminiu
Excipient:

Tiomersal 0,05-0,18 mg

Suspensie apoasa brun deschisd care sedimenteaza la depozitare.

3.  Specii tinta

Oi si bovine

4, Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a oilor 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,
Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tip B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii si
Clostridium haemolyticum si impotriva tetanosului cauzat de Clostridium tetani.

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

Debutul imunititii: la 2 sdptiméani dupd vaccinarea de baza (demonstrata doar serologic).

Durata imunitatii active, demonstrata doar serologic:

15



Oi: 1 an impotriva C. perfringens tip A, B, C, D, C. novyi tip B, C. sordellii,
<6 luni impotriva C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Bovine: 1 an impotriva C. tetani, C. perfringens tip D
<1 an impotriva C. perfringens tip A, B si C
X <6 luni impotriva C. nowyi tip B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticuny
In plus a fost demonstrat un raspuns imun umoral anamnestic (memorie imunologici)
componentele dupa stimularea antigenului la 1 an de la vaccinarea de bazi.

Durata imunititii pasive demonstrata doar serologic:

Miei:

Cel putin 2 siptamani pentru C. septicum si C. chauvoei, cel putin 8 saptamani pentru C. perfringens tip B
si C. perfringens tip C si cel putin 12 sdptimani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip D, C. novyi
tip B, C. tetani si C. sordellii. Nu a fost observatd imunitate pasiva pentru C. haemolyticum.

Vitei:

Cel putin 2 sdptamani pentru C. sordellii si C. haemolyticum, cel putin 8 sdptdméni pentru C. septicum si
C. chauvoei si cel putin 12 saptamani pentru C. perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip
C, C. perfringens tip D, C. novyi tip B si C. tetani.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animalele bolnave sau imunodeficiente.

6. Atentionéri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sdnitoase.

Eficacitatea vaccinului in asigurarea imunitatii pasive la tineret, miei si vitei depinde de aceste animale
si de cantitatea adecvati de colostru ingeratd in prima zi de viati.

Studiile clinice au demonstrat c prezenta anticorpilor maternali, in special anti C. retani, 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 tineret, miei si vitei. Prin urmare, pentru a asigura un rdspuns optim la
animalele tinere cu un nivel nalt de anticorpi derivati maternali (MDA), vaccinarea de bazi va fi amanati
pana cand acest nivel se reduce (se produce dupa 8 — 12 saptdmani de viati, vezi sectiunea »Indicatii de
utilizare™).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale:
In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:

Nu au fost observate alte efecte adverse, fati de cele descrise la ,,Evenimente adverse” cand vaccinul a
fost utilizat la oi si bovine cu 8 i pani la 2 saptamani 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 oile si bovinele gestante.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
impreuna cu oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie s se faci de la caz la caz.

Supradozare:

16
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La vitei gi fou _i:*jeac;;'ril locale pot creste usor, dacd este administrat dublul dozei recomandate (vezi
sectiun ;ve«ﬁinﬁégt dverse”).
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Incompatibilitdti majore:
Nu se va amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Oi si bovine.

Foarte frecvente Tumefactie la locul injectarii'*¢, Indurare la locul injectdrii

(>1 animal / 10 animale tratate): (ingrosare/intarire)*®, Reactie la locul injectarii>®,
Hipertermie

Frecvente Abces la locul injectirii®, Decolorarea pielii la locul

(1 pani la 10 animale / 100 de injectarii*®, Durere la locul injectérii*®

animale tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactic(reactie alergica severd)’

(<1 animal / 10 000 de animale

tratate, inclusiv raportirile izolate):

10 astfel de tumefactie poate ajunge pana la un diametru mediu de 6 cm la 0i §i 15 cm (uneori pana la
25 cm) in diametru la bovine.

2Majoritatea reactiilor locale se vor remite in 3-6 saptamani la oi si in mai putin de 10 saptimani la
bovine, dar pot persista mai mult.

3Revine la normal pe masura ce reactia locald se remite.

“Timp de 1 — 2 zile dupé prima vaccinare.

SDaca apare o astfel de reactie, trebuie administrat fara intdrziere un tratament adecvat, cum ar fi
adrenalina.

6Reactiile locale nu afecteazi sinitatea generald, comportamentul, hranirea sau cresterea in greutate a
animalelor.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cdtre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau
icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Oi — de la vérsta de 2 saptimani:
Dozd — 1 ml

Bovine ~ de la varsta de 2 saptaméni:
Doza -2 ml

Administrare:

Injectare pe cale subcutanati intr-un loc adecvat. Se recomanda administrarea la nivelul pliului pielii
gatului, pe partile laterale.
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Schema de vaccinare primara:

Doua doze vor fi administrate la interval de 4 — 6 siptimani (vezi sectiunile |
»Atentiondri speciale™)

atii‘detmijlizere” si
Punp I

" /i/,,:, -% .

Schema de revaccinare: ‘
. . - . P . < . St e

Se va administra o dozi unica la fiecare 6 pana la 12 luni dupa schema de vaccinarNIs4s (Vezio”

sectiunea ,,Indicatii de utilizare™) S

Utilizare 1n timpul gestatiei:

Pentru a furniza imunitate pasiva la descendenti, prin colostru, se va administra o singuri dozi de
rapel intre 8 si 2 saptdméni inainte de parturitie, cu conditia ca animalele sa fi primit programul de
vaccinare primara complet inainte de gestatie.

9, Recomandairi privind administrarea corecti

Agitati flaconul bine inainte de extragerea vaccinului.

Seringile si acele trebuie s fie sterile inainte de utilizare si injectia trebuie si fie ficutd pe o suprafati de
piele curati si uscatd, cu masuri de precautie in vederea evitarii contaminrii.

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se depozita si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra flaconul 1n cutia de carton.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta si cutie dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitatea dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor



p]g;tlc este mch'
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e
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Cutle a% carton cu 1 flacon de 50 de doze de 1 ml sau 25 de doze de 2 ml (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 de doze de 1 ml sau 50 de doze de 2 m1 (100 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,
Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Romania S.R.L., tel: +40785019479

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Romania, Tel: +4021 202 3083, Fax:+4021 202 3 100

17.  Alte informatii
Pentru stimularea imunitétii active la oi si bovine impotriva infectiilor produse de C. chauvoei si
toxinele produse de Clostridium perfringens tip A, C. perfringens tip B, C. perfringens tip C, C.

perfringens tip D, C. novyi, C. septicum, C. tetani si C. haemolyticum continute in vaccin.

Pentru a furniza imunitate pasiva prin colostru impotriva infectiilor clostridiene mentionate mai sus la
tineret, miei si vitei.
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