LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/10/0020
Covexin 10 suspensija injekcijam liellopiem un aitam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
Belgija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Covexin 10 suspensija injekcijam liellopiem un aitam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs 1 ml vakcinas satur:

Aktivas vielas:

C. perfringens A tipa toksoids >09V

C. perfringens B un C (B) tipa toksoids >124V

C. perfringens D (g) tipa toksoids >51V

C. chauvoei visa kultiira, inaktivéta atbilst Ph. Eur.
C. novyi toksoids >12V

C. septicum toksoids 23,6V

C. tetani toksoids >25V

C. sordellii toksoids >0,8V

C. haemolyticum toksoids >16,5V
Adjuvants

Alauns 3,03-4,09mg aluminijs
Paligviela

Tiomersals 0,05-0,18 mg

Suspensija injekcijam.
Gaisi briina Gdens suspensija, kas uzglabajot noslanojas.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopu un aitu aktivai imunizacijai pret slimibam, kas saistitas ar infekcijam, ko izraisa A tipa
Clostridium perfringens , B tipa C. perfringens, C tipa C. perfringens, D tipa C. perfringens,
Clostridium chauvoei, B tipa Clostridium novyi, Clostridium septicum, Clostridium sordellii un
Clostridium haemolyticum, un pret tetanusu, ko izraisa Clostridium tetani.

Telu un jéru pasivai imunizacijai pret infekcijam, ko izraisa ieprieks minétas klostridiju sugas (iznemot
C. haemolyticum aitam).



Imunitates iestaSanas: 2 ned€las péc pamatvakcinacijas kursa (pieradits tikaiserologiski)

Aktivas imunitates ilgums:

Ka pieradits tikai serologiski:

Aitas: 12 ménesus pret A, B, C un D tipa C. perfringens un B tipa C. novyi, C. sordellii, C. tetani.
< 6 ménesus pret C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei.

Liellopi: 12 ménesus pret C. fetani un D tipa C. perfringens.
< 12 ménesus pret A, B un C tipa C. perfringens.
< 6 ménesus pret B tipa C. novyi, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei.

Papildus 12 méneSus pec pamatvakcinacijas kursa tika konstat€ta humorala imiina atbildes reakcija
(imunologiska atmina) pret visam vakcinas sastavdalam.

Pasivas imunitates ilgums:

Ka pieradits tikai serologiski:

Jeri:

Vismaz 2 nedglas pret C. septicum un C. chauvoei, vismaz 8 ned€las pret B tipa C. perfringens un C
tipa C. perfringens un vismaz 12 nedglas pret A tipa C. perfringens, D tipa C. perfringens, B tipa C.
novyi, C. tetani un C. sordellii. Pret C. haemolyticum netika nove€rota pasiva imunitate.

Teli:

Vismaz 2 nedélas pret C. sordellii un C. haemolyticum, vismaz 8 ned€las pret C. septicum un C.
chauvoei un vismaz 12 nedglas pret A tipa C. perfringens, B tipa C. perfringens, C tipa C. perfringens,
D tipa C. perfringens, B tipa C. novyi un C. tetani.

s. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem ar novajinatu imunitati.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Anafilaktiskas reakcijas gadijuma javeic piemérota arstéSana, pieméram, nekav&joties ievadot
adrenaltnu.

Ar Covexin 10 vakcinétiem dzivniekiem loti biezi var rasties reakcijas uz vakcinaciju. Sis reakcijas
parasti ir lokals pietikums,saciet€jums injekcijas vieta vai cita reakcija audos (loti biezi), bet var biit
ari viegla hipertermija (loti biezi).

Loti biezi injekcijas vietd novérots pietikums. Aitam lielaka dala lokalo reakciju izzid 3-6 ned€lu
laika, savukart liellopiem mazak neka 10 nedglas, bet nelielai dalai dzivnieku tas var saglabaties ilgak.
Pietikums aitam var sasniegt vidgji Iidz 6 cm un liellopiem lidz 15 c¢cm diametra; kaut reizém
liellopiem var novérot reakciju Iidz 25 cm diametra.

Biezi dzivniekiem var attistities abscess.

Injekcijas vietd biezi var rasties adas krasas izmainas (kas normaliz€jas pec lokalas reakcijas
izzuSanas). 1-2 dienas p&c pirmas vakcinacijas biezi var biit sapes injekcijas vieta.

Lokalas reakcijas neietekmé vispargjo veselibas stavokli, dzivnieku uzvedibu, barosanu vai svara
pieaugumu.



Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstEtajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arst€tajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi un aitas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Aitam — no 2 ned€lu vecuma.
Deva - 1 mlL

Liellopiem — no 2 nedglu vecuma.
Deva - 2 mlL

LietoSana:

Subkutana injekcija piem&rota vieta. leteicama injekcijas vieta ir elastiga ada kakla sanos.

Pirms vakcinas lietoSanas pudeli labi saskalinat.

Slircém un adatam pirms lieto$anas jabiit sterilam, un injekcijas javeic tira, sausa adas apvidi, veicot
piesardzibas pasakumus pret piesarnojumu.

Pamatvakcinacija:
Ievadit divas devas ar 4-6 nedélu intervalu (skat. sadalu “Indikacijas” un sadalu “Ipasi bridinajumi”).

Revakcinacija:
Ievadit vienu devu ik p&c 6 Iidz 12 ménesiem p&c pamatvakcinacijas (skat. sadalu “Indikacijas”).

LietoSana griisnibas laika:

Lai nodrosinatu pasivo aizsardzibu p&cnacgjiem ar pirmpienu, laika posma no 8 Ilidz 2 ned€lam pirms
atneSanas, ievadit vienu revakcinacijas devu ar nosacijumu, ka dzivnieki pirms griisnibas ir sane€musi
pilnu pamatvakcinacijas kursu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).



Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma uz iepakojuma pec
“EXP”.

Deriguma termins$ péc pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 8 stundas.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Vakcinas iedarbigums, nodrosinot pasivo imunitati jauniem jériem un teliem, atkarigs no $o dzivnieku
pietickama daudzuma uznemta pirmpiena pirmaja dzives diena.

Kliiskajos pétijumos konstatéts, ka maternalo antivielu klatblitne jauniem jériem un teliem var
samazinat antivielu veidoSanos, ka atbildes reakciju uz vakcinaciju, pasi pret C. fetani, B tipa C.
novyi, A tipa C. perfringens (tikai teliem), C. chauvoei (tikai jériem) un D tipa C. perfringens. Tadel,
lai nodro$inatu optimalu iminatbildi jauniem dzivniekiem ar augstu maternalo antivielu ITmeni,
pamatvakcinacija ir jaatliek 1idz laikam, kad antivielu Iimenis pazeminas (apméram péc 8-12 nedélam,
skat. sadalu “Indikacijas”).

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietoSanai dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas

instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba:

Lietojot vakcinu aitam un liellopiem laika posma no 8 lidz 2 ned€lam pirms atneSanas, netika
noverotas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kas aprakstitas punkta “lesp&jamas blakusparadibas”. Ta
ka nav atbilstoSu datu, nav arT ieteikumu vakcinas lietoSanai griisnibas pirmaja vai otraja trimestri.
Izvairieties paklaut stresam griisnas aitas un govis.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ta ka nav veikti saderibas pé&tfjumi, §is veterinards zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvert§jot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Teliem un jériem lokalas reakcijas var nedaudz pastiprinaties, ja ievadita divas reizes lieclaka deva, par
ieteicamo (skatit sadalu “Nevé&lamas blakusparadibas”).

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

11/2020

15. CITA INFORMACIJA

Elastiga, augsta blivuma polietilena (HDPE) pudele, kas satur 50 ml vai 100 ml. Plastmasas pudele
noslégta ar farmaceitiskas kategorijas hlorbutila gumijas aizbazni, kas parklats araluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 pudeli ar 50 devam pa 1 ml vai 25 devam pa 2 ml (50 ml).
Kartona kaste ar 1 pudeli ar 100 devam pa 1 ml vai 50 devam pa 2 ml (100 ml).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



