COXEVAC®

Sospensione iniettabile per bovini, capre e pecore
Zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, kéz i owiec
Evéoipo evaipnpa yia Booeidn,
aiyeg kat mpopata

Denominazione del medicinale veterinario:

COXEVAC® sospensione iniettabile per bovini, capre e pecore.

Composizione

Ogni ml contiene:

Sostanza attiva:

Coxiella burnetii inattivata, ceppo Nine Mile > 72 Unita QF*

*Unita QF (febbre-Q): potenza relativa di antigene di Fase | misurato con ELISA in confronto con
uno standard di riferimento.

Eccipiente:

Compo ne quantitativa
se essenziale per la corretta
somministrazione del medicinale
veterinario

Composizione qualitativa degli
eccipienti e di altri costituenti

Tiomersale < 120 pg/ml
Cloruro di sodio

Disodio idrogeno fosfato

Potassio diidrogeno fosfato

Acqua per preparazioni iniettabili gb.alml

Sospensione omogenea, opalescente, biancastra.

Specie di destinazione
Bovino, capra e pecora.

Indicazioni per l'uso

Bovini:

Per l'immunizzazione attiva dei bovini al fine di ridurre il rischio dello stato di
diffusore degli animali non infetti quando vaccinati non gravidi (probabilita 5 volte
piti bassa in confronto ad animali che ricevono placebo) e per ridurre la diffusione
di Coxiella burnetii in questi animali attraverso il latte ed il muco vaginale.
Comparsa dell'immunita: non determinata.

Durata dellimmunita: 280 giorni dopo il completamento della vaccinazione
primaria,

Capre:

Per limmunizzazione attiva delle capre al fine di ridurre I'aborto causato da Coxiella
burnetii e per ridurre la diffusione del microrganismo attraverso il latte, muco
vaginale, feci e placenta.

Comparsa dellimmunita: non determinata.

Durata dellimmunita: un anno dopo il completamento della vaccinazione primaria.
Pecore:

Per I'immunizzazione attiva delle pecore nei confronti di Coxiella burnetii, per
ridurre la diffusione del microrganismo attraverso il latte, muco vaginale e feci.
Inizio dell'immunita: non determinata.

Durata dellimmunita: 4 mesi.
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E.'i Controindicazioni
Non usare in casi di ipersensibilita alla(e) sostanza(e) attiva(e) o a uno degli

eccipienti.

Avvertenze speciali

Vaccinare solo animali sani.

Precauzioni speciali per l'impiego sicuro nelle specie di destinazione:

La vaccinazione di animali gia infetti al momento della vaccinazione non
comportera eventi avversi.
Non sono disponibili dati di efficacia riguardanti l'uso di COXEVAC® in animali di sesso maschile.
Ad ogni modo, prove di laboratorio sulla sicurezza hanno dimostrato che 'uso di COXEVAC®
nei maschi & sicuro. Qualora si decidesse di vaccinare l'intero allevamento, & raccomandabile
vaccinare i maschi nello stesso momento.
Non sono stati dimostrati benefici del vaccino (come descritto nelle indicazioni per bovini),
quando usato in vacche infette e/o gravide.
La significativita biologica dei livelli di riduzione della diffusione in bovini, capre e pecore non &
conosciuta.
E raccomandabile vaccinare tutti gli animali presenti nell'allevamento nello stesso momento.
Precauzioni_speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale
veterinario agli animali:
In caso di autoiniezione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico mostrandogli il
foglietto illustrativo o I'etichetta.
Precauzioni speciali per la tutela dell'ambiente:
Non pertinente.
Altre precauzioni:
Nessuna,
Gravidanza e allattamento:
Bovini e capre:
La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza non ¢ stata stabilita.
Il vaccino puo essere usato durante |'allattamento.
Pecore:
La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza e I'allattamento non € stata stabilita.
Interazione con altri medicinali veterinari e altre forme di interazione:
Non sono disponibili informazioni sulla sicurezza e l'efficacia di questo vaccino quando utilizzato
con altri medicinali veterinari. Pertanto la decisione di utilizzare questo vaccino prima o dopo altri
medicinali veterinari deve essere valutata caso per caso.

Sovradosaggio:

Bovini:

A dose doppia si & evidenziata una reazione palpabile di diametro massimo di 10 cm al sito di
iniezione, della durata di 16 giorni. La reazione si riduce gradualmente e scompare senza bisogno
di trattamenti.

Capre:

A dose doppia si & evidenziata una moderata reazione palpabile di diametro di 4-5 cm al sito di
iniezione della durata di 4 giorni. La reazione si riduce e scompare senza bisogno di trattamenti.
Pecore:

A dose doppia si & evidenziata una moderata reazione palpabile di diametro inferiore a 2 cm al sito
diiniezione della durata di |2 giorni. La reazione si riduce e scompare senza bisogno di trattamenti.

Incompatibilita principali:
Non miscelare con altri medicinali veterinari.

Eventi avversi
Bovini:

Molto comuni Gonfiore al sito di inoculo™

(> | animale / 10 animali trattati)

Rari Letargia, Ipertermia, Anoressia
(da I'a 10 animali su 10.000 animali trattati) | Diminuzione della produzione di latte**

* Evidente, dai 9 ai 10 cm massimo di diametro, che pud persistere per |7 giorni, si riduce
gradualmente e scompare senza bisogno di trattamento.

#* Poiché lo stress potrebbe contribuire a questo evento avverso, devono essere prese appropriate
precauzioni per ridurre quanto possibile lo stress durante la somministrazione del prodotto.
Capre:

Gonfiore al sito di inoculo™
Ipertermia**

Molto comuni
(> I'animale / 10 animali trattati)

Comuni
(da I a 10 animali su 100 animali trattati)

Diminuzione della produzione di latte™**

Non comuni
(da I'a 10 animali su 1.000 animali trattati)

Letargia, Malessere, Anoressia

Rari Diarrea
(da I a 10 animali su 10.000 animali trattati)

* Evidente, dai 3 ai 4 cm massimo di diametro, che pud persistere per 14 giorni, si riduce e
scompare senza bisogno di trattamento.

** Per 4 giorni dopo la vaccinazione.

##% Poiché lo stress potrebbe contribuire a questo evento awverso, devono essere prese
appropriate precauzioni per ridurre quanto possibile lo stress durante la somministrazione del
prodotto.

Pecore:

Molto comuni
(> | animale / 10 animali trattati)

Infiammazione al sito di inoculo, ispessimento
al sito di applicazione*

Letargia, Ipertermia, Anoressia
Diminuzione della produzione di latte**

Rari
(da I a 10 animali su 10.000 animali trattati)

vaccinazione primaria sia completata 3 settimane prima dellinseminazione artificiale

o dell'accoppiamento.

Vaccinazione di richiamo:

Ogni 9 mesi, come descritto per la vaccinazione primaria, basato su una durata v
dellimmunita di 280 giorni.

Capre da 3 mesi di eta:
Vaccinazione primaria:
Devono essere somministrate due dosi per via sottocutanea con un intervallo di
3 settimane. In condizioni normali il momento della vaccinazione dovrebbe essere pianificato in
modo che la vaccinazione primaria sia completata 3 settimane prima dell'inseminazione artificiale
o dell'accoppiamento.

Vaccinazione di richiamo:

Somministrare una dose annualmente.

Pecore da 4 mesi di eta:

Vaccinazione primaria:

Devono essere somministrate due dosi per via sottocutanea con un intervallo di 3 settimane. La
vaccinazione dovrebbe essere pianificata il piti tardi possibile ma la vaccinazione primaria deve
essere completata almeno 3 settimane prima dell'inseminazione artificiale o dell'accoppiamento.
Vaccinazione di richiamo:

Prima di ogni fecondazione artificiale o accoppiamento, 2 dosi, a distanza di 3 settimane; il ciclo
di vaccinazioni dovrebbe essere eseguito il piti tardi possibile ma completato almeno 3 settimane
prima dell'inizio previsto della successiva fase riproduttiva.

Raccomandazioni per una corretta somministrazione
Agitare bene prima dell'uso.
Rispettare le normali condizioni di asepsi.

Tempi di attesa
Carne, latte e frattaglie: Zero giorni

Precauzioni speciali per la conservazione

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Conservare e trasportare in frigorifero (2°C - 8°C).

Non congelare.

Proteggere dalla luce.

Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta dopo
Exp. La data di scadenza si riferisce all'ultimo giorno del mese.

Periodo di validita dopo la prima apertura del confezionamento primario: 10 ore.

Precauzioni speciali per lo smaltimento

| medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici.

Utilizzare sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti
derivanti dallimpiego di tali medicinali in conformita delle norme locali e di eventuali sistemi
nazionali di raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato. Queste misure servono
a salvaguardare 'ambiente.

Chiedere al proprio medico veterinario o farmacista come fare per smaltire i medicinali di cui
non si ha piti bisogno.

Classificazione dei medicinali veterinari
Medicinale veterinario soggetto a prescrizione.

Numeri dell’autorizzazione all’i in commercio e confezioni
EU/2/10/110/001-002
Confezioni: 40 ml o 100 mlin un flacone di plastica LDPE.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo: 03/2026.
Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono disponibili nella
banca dati dei medicinali veterinari dell'Unione
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary/it).

Recapiti

Titolare dellautorizzazione allimmissione in commercio e recapiti per la
segnalazione di sospette reazioni awerse:

CEVA Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francia

Numero di telefono: 00800 3522 |1 51

Fabbricante responsabile del rilascio dei lotti:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szdllds u. 5

1107 Budapest

Ungheria

Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
COXEVAC® zawiesina do wstrzykiwari dla bydfa, kéz i owiec

Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowana Coxiella burnetti, szczep Nine Mile > 72 jednostki QF*
*lednostka QF (Q-fever): relatywna moc antygenu fazy |, zmierzona za pomoca ELISA w
pordéwnaniu do pozycji referencyjnej.

Substancje pomocnicze:

A2937-04

Skiad jakosciowy substancji Sktad |Ios|t_:|ony, jeslita |nformaqa
pomocniczych i pozostatych '?t do p. d k
sktadnikéw podania weterynaryjnego produktu
leczniczego

Tiomersal <120 g

Chlorek sodu

Wodorofosforan disodu

Diwodorofosforan potasu

Woda do wstrzykiwari qs. | ml

Biatawa, opalizujaca, homogeniczna zawiesina.

Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, kozy i owce

Wskazania lecznicze

Bydto

Czynne uodparniania bydta w celu obnizenia ryzyka stawania sie siewcami zwierzat nie zakazonych,
szczepionych poza okresem ciazy (5 razy mniejsze prawdopodobieristwo w poréwnaniu do
zwierzat otrzymujacych placebo) oraz w celu redukdji rozprzestrzeniania Coxiella burnetti u tych
zwierzat z mlekiem i sluzem pochwowym,

Czas powstania odpornosci: nie ustalono.

Czas trwania odpornosci: 280 dni po zakoriczeniu podstawowego cyklu szczepier.

Kozy:

Czynne uodparniania kéz celem redukgji poronier wywotywanych przez Coxiella burnetti oraz
redukdji rozprzestrzeniania drobnoustroju z mlekiem, sluzem pochwowym, katem i poprzez
fozysko.

Czas powstania odpornosci: nie ustalono.

Czas trwania odpornosci: jeden rok po zakoficzeniu podstawowego cyklu szczepien.

Owce:

Czynne uodparnianie owiec przeciw Coxiella burnetti w celu redukgji
drobnoustroju z mlekiem, sluzem pochwowym i katem.

Czas powstania odpornosci: nie ustalono

Czas trwania odpornosci: 4 miesigce

rozprzestrzeniania

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Spedjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczepienie zwierzat juz zarazonych w momencie szczepienia nie spowoduje zadnych zdarzeri
niepozadanych.

Brak danych dotyczacych skutecznosci stosowania COXEVAC® u samcéw. Jednakze badania
laboratoryjne dotyczace bezpieczenistwa dowiodly, ze stosowanie COXEVAC® u samcéw jest
bezpieczne. W przypadku decyzji o szczepieniu cafego stada, zaleca sie zaszczepienie samcéw w
tym samym czasie.

Brak dziatania korzystnego (co opisano w punkcie dotyczacym wskazari dla bydta), gdy szczepionka
stosowana jest u krow zarazonych i/lub bedacych w ciazy.

Znaczenie b\o\oglczne poziomdw redukcji wykazanych u rozsiewajacego bydta, kdz i owiec nie
jest znane.

Zaleca sie szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie w tym samym czasie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekji nalezy niezwiocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne srodki ostroznodci:

Brak.

Ciaza i laktacja:

Bydto i kozy:

Bezpieczeristwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy nie zostato
okreslone.

Moze byc stosowany w okresie laktacji.

Owce:

Bezpieczeristwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacdji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowane] jednoczesnie
z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

* Evidente, di 5 cm massimo di diametro, che puo persistere per 14 giorni, si riduce e scompare
senza bisogno di trattamento. Ci si aspetta che le reazioni siano pili serie dopo la seconda iniezione.
** Poiché lo stress potrebbe contribuire a questo evento awverso, devono essere prese
appropriate precauzioni per ridurre quanto possibile lo stress durante la somministrazione del
prodotto.

La segnalazione degli eventi avversi & importante poiché consente il monitoraggio continuo della
sicurezza di un prodotto. Se dovessero manifestarsi effetti indesiderati, compresi quelli non
menzionati in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si
prega di informarne in primo luogo il medico veterinario. E inoltre possibile segnalare eventuali
eventi awversi al titolare dellautorizzazione allimmissione in commercio utilizzando i recapiti
riportati alla fine di questo foglietto o tramite il sistema nazionale di segnalazione:
https://www.salute gov.it/farmacovigilanzaveterinaria

Posologia per ciascuna specie, vie e modalita di somministrazione

Uso sottocutaneo.

Somministrare il vaccino come segue:

Bovini: 4 ml nella regione del collo.

Capre: 2 ml nella regione del collo.

Pecore: 2 ml nella regione del collo.

Bovini da 3 mesi di eta:

Vaccinazione primaria:

Devono essere somministrate due dosi per via sottocutanea con un intervallo di 3 settimane.
In condizioni normali il momento della vaccinazione dovrebbe essere pianificato in modo che la

Bydto:

Po podaniu podwdjnej dawki w miejscu iniekgji obserwowano wyczuwalng palpacyjnie reakcje o
$rednicy maksymalnie do 10 cm, utrzymujaca sie do |6 dni. Reakgja stopniowo sie zmniejszafa i
znikata bez koniecznosci leczenia.

Kozy:

Po podaniu podwdjnej dawki w miejscu iniekcji obserwowano umiarkowana, wyczuwalng
palpacyjnie reakgje o $rednicy 4 do 5 cm, utrzymujaca sie do 4 dni. Reakcja zmniejszafa sie i znikata
bez koniecznosci leczenia.

Owce:

Po podaniu podwdjnej dawki w miejscu iniekcji obserwowano umiarkowana, wyczuwalng
palpacyjnie reakcje o srednicy mniejszej niz 2 cm, utrzymuijaca sie przez |2 dni. Reakcja zmniejszata
sie i znikata bez koniecznosci leczenia.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie mieszac z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zdarzenia niepozadane
Bydto

Bardzo czesto
(> I zwierze/ 10 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu iniekgji*

Rzadko Letarg, hipertermia, brak apetytu
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): | Spadek produkgji mleka**




*Wyczuwalny palpacyjnie, o srednicy maksymalnie do 9 - 10 cm, mogacy sie utrzymywac do
17 dni. Stopniowo zmniejsza si¢ i znika bez koniecznosci leczenia.

**Poniewaz stres moze byc przyczyng tego niepozadanego zdarzenia, zaleca sie zachowanie
odpowiednich srodkéw ostroznosci w celu jak najwiekszej redukgji stresu podczas podawania
produktu.

Kozy

Bardzo czesto
(> | zwierze/ 10 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu iniekgji*
Hipertermia**

Czesto Spadek produkgji mleka***
(I do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Niezbyt cze

yt czesto Letarg, zte samopoczucie, brak apetytu
(I'do \Omlerzqﬂ\ 000 leczonych zwierzat):

Rzadko Biegunka
(I do 10 zwierzat/ 10 000 leczonych zwierzat):

*Wyczuwalny palpacyjnie, o srednicy maksymalnie do 3 - 4 cm, mogacy sie utrzymywac do 6 dni.
Zmniejsza sie i znika bez koniecznosci leczenia.

*#Przez 4 dni po szczepieniu

*#*Poniewaz stres moze by¢ przyczyna tego niepozadanego zdarzenia, zaleca sie zachowanie
odpowiednich srodkéw ostroznosci w celu jak najwiekszej redukgji stresu podczas podawania
produktu.

Owce:

Bardzo czesto
(> | zwierze/10 leczonych zwierzat):

Obrzek w miejscu  iniekdji,
miejscu iniekji*

zgrubienie w

Rzadko Letarg, hipertermia, brak apetytu
(I do 10 zwierzat/ 10 000 leczonych zwierzat):

*Wyczuwalny palpacyjnie, o srednicy maksymalnie 5 cm, mogacy sie utrzymywa¢ do 14 dni.
Zmniejsza sie i znika bez koniecznosci leczenia. Oczekuije sig, ze reakcje beda bardziej nasilone
po drugiej iniekgji.

**Poniewaz stres moze byC przyczyna tego niepozadanego zdarzenia, zaleca si¢ zachowanie
odpowiednich $rodkéw ostroznosci w celu jak najwigkszej redukgji stresu podczas podawania produktu.
Zglaszanie zdarzeri niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczeristwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzeri niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koricowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zgfaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatari
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskérne.

Szczepionke podawac nastepujaco:

Bydto: 4 ml w okolice szyi.

Kozy: 2 ml w okolice szyi.

Owce: 2 ml w okolice szyi.

Bydlo powyzej 3 miesiaca Zycia:

Szczepienie podstawowe:

Dwie dawki nalezy poda¢ podskérnie w odstepie 3 tygodni. W normalnych warunkach czas
szczepienia powinien zostac zaplanowany tak, by szczepienia podstawowe zakoriczyly sie na 3
tygodnie przed sztuczna inseminacja lub kryciem

Szczepienie ponowne:

Co 9 miesigcy, jak opisano w punkcie dotyczacym szczepienia podstawowego, zgodnie z czasem
utrzymywania si¢ odpornosci wynoszacym 280 dni.

Kozy powyzej 3 miesiaca zycia:

Szczepienie podstawowe:

Dwie dawki nalezy poda¢ podskérnie w odstepie 3 tygodni. W normalnych warunkach czas
szczepienia powinien zosta¢ zaplanowany tak, by szczepienia podstawowe zakoriczyly sie na
3 tygodnie przed sztuczna inseminacja lub kryciem.

Szczepienie ponowne:

Jedna dawke nalezy podawac co roku.

Owce powyzej 4 miesiaca zycia:

Szczepienie podstawowe:

Dwie dawki nalezy podac podskdrnie w odstepie 3 tygodni. Szczepienie nalezy wykona¢ mozliwie
najpzniej, ale szczepienia podstawowe powinny zakoriczyC sie na 3 tygodnie przed sztuczng
inseminacjg lub kryciem.

Szczepienie ponowne:

Przed kazda sztuczna inseminacja lub kryciem dwie dawki w odstepie 3 tygodni; cykl szczepienia
nalezy przeprowadzi¢ mozliwie najpdzniej, ale nalezy go zakoriczy¢ co najmniej 3 tygodnie przed
planowanym rozpoczeciem fazy reprodukgji.

Zalecenia dla prawidlowego podania
Przed podaniem dobrze wstrzasnac.
Nalezy przestrzegac normalnych warunkéw aseptycznych.

Okresy karencji
Tkanki jadalne i mleko: zero dni.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w miejscu nlewwdocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie po oznaczeniu Exp.

Termin waznosci oznacza ostatni dzieri danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 10 godzin.

Specjalne srodki ostroz i dotyczace

Lekéw nie nalezy usuwac do kanahzaqw ani wyrzucac do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpaddw. Pomoze to chronic Srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjna

Nume
EU/2/10/110/001-002

Wielkosci opakowari: 40 ml lub 100 ml w plastikowej butelce (LDPE).
Niektére wielkodci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.

do obrotu i wielkosci opakowan

P

Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej: 03/2026
Szczegblowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dostepne w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines health.europa.eu/veterinary).

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeri niepozadanych:
CEVA Sante Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

FRANCJA

Tel:008003522 1151

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllés u. 5

1107 Budapeszt

WEGRY

Ovopagia Tou KTNVIATPIKOU PapHAKEUTIKOU TPOoiovTog

COXEVAC evéaipo evaidpnpa yia ooeidr, aiyec kat mpofata

Z0vBeon

KaBe ml mepiéyet:

ApacTIKG CUCTATIKO:

Adpavoroinuévn Coxiella burnetii, 5téhexoc Nine Mile > 72 QF Units*

*QF (Q fever) Unit: OxeTIKr) SpacTIKGTNTA avTlyovou ¢paong | omwg mpoadiopiletal pe pebodo
ELISA o€ oxéon pe éva euoNo avapopdc.

‘Ekdoya:

Nocotiki ouvBzon av o
mAnpopopieg auTég sivat

I10|otu( G0VOzoN eSO WV Kat GNHAVTIKEG y1a T GWGTA Xopriynan

WY OUCTATIKWY TOU KTNVIATPIKOU (PUPHAKEUTIKOU
TIPOidvVTOC
Thiomersal <120 pg/ml
Sodium chloride -
Disodium hydrogen phosphate -
Potassium dihydrogen phosphate -
Water for injections QS 1ml

AeUKWITO, YONIKTWOES, OUOIOYEVES EVAIDPNHA.

Eidn {wwv

Booe16r, aiyeg kat mpoRata.

OepaneuTikéC evdeifelg

Booeidry:

Ma Vv evepynTikiy avoooroinon Twv Booeldwy MPOKeIHévou va Helwbel o kivduvog va
anoBalouv To Hikpoopyaviopd 6oa Bnhukd (wa eppolidotnkav mpiv poluvBolv kat Sev
Bpiokovtav o€ KATAoTAON EYKUHOOUVNG (5 POPEC HIKpOTEPN MBavoTnTa 0t oUYKPIoN He (Wwa
mou éhapav elkoviko epBOAIO) Kal va pelwbel n amékkplon g Coxiella burnetii ané ta (Wwa autd
L€ TO YAAQ Kal TV KOATTIKR) BAéwva.

Eykataotaon avooiag: Sev €xel POOSIOPIOTEL

Aidpkela avooiag: 280 NUEPES PETA TNV 0AokArpwan Tou apxIkol elBoNiaopoU.

Alyec

Mo TV evePYNTIKI) QvOOOTIOINGN TWV AlyWY e OKOTIO TN Heiwon Twv anofolwv amé Coxiella
burnetii kal T HEIWON TNG AMEKKPIONG TOU LIKPOOPYAVIOHOU HE TO YAAa, TNV KONTIKY BAéwva,
Ta KOTPava Kal Tov Makouva.

Eykatdotaon avooiac: Sev éxel mpoodIopIoTEi.

AlGpKeIa avooiag: £vag XpOvOg LETA TV OAOKANPWON Tou apxIkou epBoNacpoU.

NpoBata:

Mo Tnv evepynTikr avoooroinon Twv mpoBdtwv évavti tng Coxiella burnetii, e okomd Tn peiwon
TNG AMEKKPIONG TOU HIKPOOPYQVIOHOU LE TO YAAQ, TNV KOATTIKY BAévva Kal Ta kdmpava.
Eykatdotaon avooiag: Sev éxel mpooSIopIOTEL.

Adpkela avoolag: 4 privec.

Avteveifeig
Na pnv xpnotporoletat o mepintwon umepeualoBnoiag 0To SPAcTIKG OUOTATIKO 1) O KATol0
£KOOXO.

Ei81kég mpoei§omoyosig

Na epBolalovtat povo uyir {wa.

I61aitepec mpo@uAGEeIC yia Ty ac@ali xprion ota &idn {hwv:

O gppolacpds (hwv 1o HOANUOHEVWY Katd Tov epBONacud Oev €xel WG AMOTENECHA
QVemBOpNTEG aVTIOPATELG.

Aev umapyowv oTolxgia yia TV amoteheopatikotnta tou COXEVAC® otav epohialoval
apoeVIKA (Wa. Ev TOUTOI, OF £PYAOTNPIAKES MENETEG aopaeiag, n xprion Tou COXEVAC® oe
apoevika (Wwa amodelxBnke ao@alriG. STnv MEPIMTWON Tou amoeacioTel 0 eUBONACHOG
OAOKANPOU TOU TTOIPVIOU, GUVIOTATAL O EPBOAIACHAE KAl TWV APOEVIKWY (WwV TAUTOXPOVA.

Aéev undpxouv 0eéNn and To ePRONO (OTwE MepLypapovTal oTIG eVEEICELC yia Ta ooeldr) 6Tav
XOPNYEITal OE HONUCHEVEG Kall / 1} £YKUEG ayENGOEC.

H BroAoyikr| onpaocia Twv emmédwy peiwong TG amoBoAr|g Tou HIKPOOPYaVIoHOU aTa BO0EIdH,
TIG aiyeg Kat Ta mpoBata Sev eival yvwoTr).

JuvIoTATal 0 EURONACHAS GAWY Twv {WWV TOU ToIUViou TauTdXpova.

181aitepec po@UAAEEIC TTou Tpémel va hapBdvovTal amd To ATOUO 1o XOPNYEl TO KTNVIATOIKS
QAPUAKEUTIKO TTPOIOY O {Wa:

Y€ TEPIMWOn Tuxaiac autoéveonc, avalnNTioTe apéows LaTpIky OUPPBOUAR kat Ogifte oTov
1aTPO TO PUANO OONYILV XProNG f TV ETIKETA.

181aitepec po@uAGeic yia Ty mpootacia Tou niepiBaMovToc

Aev 10YVEL

AMEeCTIPOQUAGEEIC

Kapia.

Eykuuootvn kat yahouyia:

Booeidr) kal alyec:

H ao(aela Tou KTNVIATPIKOU GaPUAKEUTIKOU MpoidvTog Sev éxel amodelyOel katd Tn Sidpkela
NG KUnonc. To egBONo prmopei va xpnotpomoinBei katd T yahouyia.

[poBata:

H aopaela Tou KTNVIATPIKOU GAPUAKEUTIKOU TPoidvTog Sev éxel amodelyBel katd Tn Sidpkela
NG KUNONG Kal TG yahouyiag.

AMnAenibpaon e GMa @apUAKEUTIKA TTPOTBVTA Kat GMEeC Lop@Ec aMnAenidpaonc

Agv UTIAPXOUY TANPOPOPIEC OXETIKA HE TNV AOPAAEID Kal TNV AMOTEAEOHATIKOTATA amd TN
XPrion Tou ev Adyw epBOAIOU HE OTOIOSATIOTE GAO KTNVIATPIKO (pappako. H andgaon yia
XOPrynon tou ev Aoyw epPBOAIOU TIPIV 1} LETA TN XOPI NN OTOIOUSHTIOTE GMOU KTNVIATPIKOU
QaPHAKOU, TIPETE VA A\aUPBAVETAL KATA TTEQITTWON.

YnepSooohovia:

Booeidn:

Me &imaoia §6on mapatnerBnke 6To onueio TG éveong pia YnAaenTr| avtidpaon Péylotng
Slapétpou 10 ekatootwy, mou Sirpkece 16 nuépes. H avtidpaon otadiakd pewonke kat
maprABe xwpic TV avdykn Bepaneiac,

Alvec:

Me Simaola 6oon mapatnerBnke 0TO ONUEo TNG €veong Hia Tl YnragnTr avtidpaon
SlapéTpou 4-5 eKaTooTwY, Tou OlrPKEsE 4 Nuépec. H avtidpaon pewdnke kat maprABe xwpic
TNV avaykn Bepaneiac.

MpoBata:

Me dimaola 6ocm TiapatnEABnKe 0To onpeio g avsonc pa petpia Ynhapntr avtidpaon
Slapérpou HIKPOTEPNG TWV 2 EKATOOTWY, TIOU Sipkeoe 12 nuépec. H avtidpaon peiwbnke kat
TaprABe xwpic TV avdykn Bepaneiac.

Kupiec aouuBatotntec

Na pnv avapeyvueTal pe GAAQ KTNVIOTPIKG PaPHOKEUTIKG TPoidvTa.

AvemBopnta cuppavra
Booeibry:

Mo ouyvé
(>1 {wo /10 umo Bepameia (way):

E€oidnon oto onpeio Tng éveonc*

snavia
(1 éwg 10 {wa / 10.000 umo Bepareia (wa):

ABapyog, YepBepiia, Avopetia
Meiwon tng yohaktonapaywync**

* Ynhaont avtidpaon, péylotng Siapétpou 9 - 10 EKATOOTAY, TOU UMOPEL VA SlapKETEL
17 NUEPES, OTABIOKA LEWWVETAL KAl TIAPEPXETAL XWPIG TNV avaykn Beparelac.

** KaBu)g To 0TPEC pmopei va oupBAaMel 0Tny ekSAWON aUTHG TNG avermBuunTnG evépyelag, 6a
Tpénel va Aapavovtal ot KaTAANAEG TPOPUAGEEIG WOTE, KATd Tr xopriynon Tou euBoNiou, va
HEIDVETAL TO GTPEC 00 TO SuvaTOV MEPICOOTEPO.

Alyec
Mo ouyvé E€oidnon oto onpeio TG éveonc*
(>1 {wo /10 umo Bepameia (way): YmepBeppia**
Suyvé Meiwon TN yahaktomapaywyrng***

X
(1 éwg 10 Cwa / 100 umd Bepaneia (wa):

‘Oxt ouxvé
(1 éwg 10 {wa / 1.000 umd Bepaneia (wa):

AnBapyog, Kakouyia, Avopeia

>névia
(1 éwg 10 {wa / 10.000 uro Bepareia (Wa):

Algppola

* Wnhaent avtidpaon, péyotne SIaUETPOU 3 - 4 €kaTOOTWY, TOU WUMTOPEl va OlapkEoe!
6 NUEPEC, PEWWVETAL Kl TIAPEPXETAL XWPIG TNV avaykn Bepareiag.

** a4 nUEPEC HETE TOV EUBONACHO.

* KaBg o 0Tpeg UMopel va oupBaMel atnv ekSHAWGN auTr¢ TG avemBupnTng evépyelag, 6a
Tipénel va Aapavovtal ot KATAANAES TPOQUAGEEIG WOTE, KATd Tr xopriynon Tou euBoiou, va
EIVETA TO GTPEG O0O TO SLVATOV TIEPIOTOTEQO.

NpoBara:

Mo cuyvé
(>1 {wo /10 umo Bepaneia (way):

OAeypovry 010 onpelo e éveang, Mayuvon
OTO oneio Tng éveonc*

snavia
(1 éwg 10 {wa / 10.000 umo6 Bepareia (ha)

AnBapyog, YrepBeppia, Avope€ia
Meiwon tng yahaktomapaywyrc*

*Ynhaentr avtidpaon, puéylotng SIapETPOL 5 EKATOOTWY, TIOU UTTOPE( va SIGPKEDEL 14 NUéPEC,
HEIWVETAL KOl TapEPXETal XwPIC TV avaykn Bepaneiac.

** KaBu)g To 0TPEC pmopei va oupBaMel 0Tny ekdrAWon auTr¢ TG avemBuunTtng evépyelag, 6a
Tipénel va Aapavovtal ot KATAANAESG TPOQUAGEEIG WOTE, KATd Tr xopriynon tou Boiou, va
LEDVETAL TO OTPEG GO0 TO SUVATOV TIEPIGOOTEPO.

H avagpopa avemBupntwv cupBavtwy eival onpavtikn. Emtpéner T ouvexn mapakohoubnon
MG aoPalelag evog mpoioviog. EGv mapatnprioete onoladimote avemBuuntn evépyela,
QKOHA Kal av SEV QVOPEPETAl OTO EOWKAEITTO GUANO OSNYILV XProNG 1 AHPIBAMETE yia
TNV AMOTEAEGUATIKOTNTA TOU QAPUAKOU, TIAPAKAAEIOBE val EMKOVWVAGETE, KATAPXAC, HE TOV
KTnviatpd oac. Mmopeite emiong va avagépete omoladnmote avembuunta cupRavia otov
KATOXO TNG ASEIOG KUKAOYOPIAE XPNOILOTIOIHVTAG Ta OTOIXEIQ EMKOVWVIAE 0TO TENOG QuTOU
TOU GUANOU O8NYILV XPrIONG, 1) HEOW TOU EBVIKOU 0aG CUCTHHATOG AVAPOPAC.

Aocoloyia yia kads gidog, Tpomog kat 0doi xopriynang

Ymodopia xopriynon.

Xopriynon tou epRoAiou we €1G:

Booeldr): 4 ml atnv meploxry Tou Tpaxniiou.

Alyec: 2 ml otnv meploxri Tou Tpaxriou.

MpdPata: 2 ml oty mepIoxr) Tou TPaxHAou.

Booei6r ané tny nAikia Twv 3 pnvav:

APXIKOG EMBONACHOC:

Vo 560 Ba mpénel va xopnyolvTal unodopia e HecodIaoTnua 3 eBSopGSWV. YTIO KavoVIKEG
OUVONKEG N XPOVIKI OTIYHr| Tou epoNiacpol Ba mpémel va mpoypappatiCetal WoTe o apxIKog
epRONaoHAC va oAoKANPWVETAL 3 EBSOUAGES TIPIV TNV TEXVINTH OTIEPHATEYXUON T TN CULEVEN.
EmavaAnmTikdg euBoNaCHOG:

KdBe 9 prve 0mwg mepiypageTal yia Tov apxiko EUBONACHO, Baoel Twv 280 Nuepwv SIAPKEIAG
NG avooiag.

Alyec amd Ty nAikia Twv 3 pnvav:

APXIKOG EPBONACHOG

Vo 66oel¢ Ba mpémel va xopnyouvTat umodopia pe Heoodiaotnpa 3 BGoREdwV. YTIO Kavovikég
OUVBIKEG N XPOVIK OTIyHr| Tou epfoMacpol Ba mpémel va mpoypapaTiCeTat WOTE 0 apxIKOG
eppoNiaopde va ohokAnpwvetal 3 eBSOHAGES TIPIV TNV TEXVNTH OTIEPHATEYXUON ) TN OULEVEN.
EmavaAnmTikdg euBoMacHos:

Mia doon mpémel va xopnyeital Tnoiwe.

NpdBata and Ty NNKia Twv 4 Unviv:

APXIKOC EPBONACHOC:

Ao Bo6oelg Ba mpémel va yopnyolvtal unoddpla pe pecodidotnpa 3 efGopdadwy. O
elBolaopog Ba mpérel va yivetat 600 To Suvatdv apyotepa, AMA 0 apxIKOC ePBONAOHOS
TIpEMel va OAoKANpWVeTal 3 eBEOUASES TPV TNV TEXVNTH OTTEPHATEYXUON ] T 0UCELEN.
ErmavaAnmTikd euBoNaCHOG:

Mptv ano k&Be TeyvnTn omeppaTtéyxuon 1 oUCEVEn, 500 SOTEIC, He HecoSIAoTNHA 3 ERSOUASWV.
O epBohiacpog Ba mpémel va yivetal 600 To Suvatdv apydTePQ, OMA TIPETEL TO EURONACTIKO
oxnHa va ohokAnpwvetal 3 eRGOUASEC TOUNAXIOTOV TPV TNV TTPORAEMOUEVN €vapén TG
TEPIGSOL avanapaywync.

08nyigq yia tn owoTh xoprynon
AVOKIVAOTE KAAA TTPWV TN Xprion.
Na epappdloval ot ouVHBEIC Kavoveg aonpiac.

Xpovot avapovig
Kpéag, yaha kat dwdipot 1o1ol: Mndév nuépeg.

Erdikég ouvOiikeg Siatipnong

Na puAdooetal oe B¢on, v omoia Gev RAemouy kal Sev mpoaeyyiCouv ta maidia.

Na puAGooeTal kat va petagépetal o Yuyeio (2° C - 8°C).

Na pnv katapuxetat.

Na QUAGOTETAl TTPOGTATEVHEVO ATTO TO PWC,

Nat pin xpnotgoroleital HET TV npePOpNVia AiENG o avaypAageTal oTn CUOKEVAOIA HETA TO
Exp. H nuepopnvia AENG OUUTTIITEL pEe TNV TEAEUTAIA NHEPQ TOU OUYKEKPIEVOU UrVaL.
AlGpkeia (WG HETA TO TIPWTO Gvotypa TG PIAANG 10 WpEG.

Ei81ké¢ mpoulageic amoppyng

Ta pappaka Sev TIPETEL va AMOPPITTTOVTAL HEOW TWV AUHATWY 1] TWV OIKIAKWY amoBAATwWV.
XpnOIHOTOIOTE MPOYPAMUATAEMOTPOPAC PAPHAKWY YA TNV AITOEEIPN KN XENOIOTTOINBEVTWY
KTNVIATPIKWY QAPHAKEUTIKWY TPOIOVTWY fi GAAWY UNKWVY TTOU TIpoEpKovTal arnd tn Xprion Toug
OUHQWVA HIE TIG TOTTIKEG ATAITAOELS Kal e TUXOV €BVIKG 0uOTAPATA GUMOYAC TIoU (0XUOLV Yia
TA OXETIKA KTNVIATPIKA QOAPHAKEUTIKAE TpoidvTa. Ta PETPA QUTG AITOOKOTIOUV OTnV mpootacia
Tou mepIRAANOVTOC,

YUHBOUNEUBE(TE TOV KTNVIATPO 0aG 1} TOV QAPHAKOTOIO GAG YIa TOV TPOTIO andppIPng Twv
XPNOILOTIOINBEVTWY PAPHAKWV.

Ta&vopnon Twv KTNVIATPIKWV PAPHAKEUTIKWVY TTPOIOVTWV
Na xopnye(tal Hovov e KTnVIaTpIKR ouvTayn.

Ap1Bpoi ade1ag KUKAOQOPIag Kat GUCKEVAGiE
EU/2/10/110/001-002

>uokeuaoia: 40 ml 1y 100 ml oe maoTikry LDPE @laAn.

Mmopei va pnv KUKAOQOPOUV ONEC Ol OUOKEUAOIEC.

H o el i dPNONG ToU PUANOL 08NV XprioNg

Asmou&p&c Tl)\f]QO(POQlEC Via 10 &V \oyw KINVIOTPIKG APHAKEVTIKG T1polov elvar Slabéotpec
otn Bdon dedopévwv e EE yia ta Ktnviatpika npoidvta (https:medicines.health.europa.eu/
veterinary).

Zrolxeia emKovwviag

Karoyog tne ddeiac kukhoopIag Kal OTOIXE(R EMKOVWVIAC YIa TNV ava@opd mBavoAoyouueEVwY
QvemBUUNTWV EVEPYEIDV:

CEVA Sante Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

FRANCE

Tel.:008003522 1151

NapaokeuaoTrc umeBuvoc yia Ty anodEoUEVoN TwV NAPTIdwWV:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5

1107 Budapest

HUNGARY
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