COXEVAC°

Sigirlar ve kegiler igin
enjeksiyonluk siispansiyon

BiLESIM

Her 1 ml'de;

Etkin madde:

inaktive Coxiella burnetii, sus Nine Mile = 72 QF Birimi*

*QF (Q atesi) Birimi: bir referans maddeye kiyasla faz | antijenin ELISA ile 6l¢ulen bagil
potensi

Yardimci maddeler:

Tiyomersal <120 pg icermektedir.

ENDIKASYONLAR
Sigir:

Gebe degilken asilanmisg, enfekte olmayan sigirlarin aktif immunizasyonu (bir plasebo
uygulanan hayvanlara kiyasla 5 kat daha dusuk olasilik) ve bu hayvanlardan sut ve
vaginal mukus yoluyla Coxiella burnetii’nin sagilmasinin azaltilmasi amaciyla kullanilir.

Bagisiklik baslangici: belirlenmemistir.
Bagisiklik stresi: primer asilama dizisinin tamamlanmasindan sonra 280 gun.
Keciler:

Kecilerin aktif immunizasyonu icin Coxiella burnetii’den kaynaklanan abortlarin
azaltilmasi ve organizmanin sut, vajinal mukus, gaita ve plasenta yoluyla sagilmasinin
azaltilmasi amaciyla kullanilir.

Bagisiklik baslangici: belirlenmemistir.



Bagisiklik stresi: primer asilama dizisinin tamamlanmasindan sonra 1 yil.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Derialti yolla kullanilir.

Asi asagidaki gibi uygulanir:
Sigir: Boyun boélgesinden 4 ml.
Keci: Boyun bolgesinden 2 ml.

3 ayliktan buyuk sigirlar:

Primer agilama: 3 haftalik aralarla derialti yolla iki doz verilmelidir. Normal kosullar
altinda agilamanin zamanlamasi, primer asilama dizisinin suni tohumlama veya
ciftlesmeden 3 hafta 6nce tamamlanmasi saglanacak sekilde planlanmalidir.

Tekrar asilama: Primer asilama dizisi i¢in agiklandigl sekilde, 280 gunluk bagisiklik
suresine uygun bicimde 9 ayda bir uygulanmaldir.

3 ayliktan buyuk keciler:

Primer asilama: 3 haftalik aralarla derialti yolla iki doz verilmelidir. Normal kosullar
altinda asilamanin zamanlamasi primer asilama dizisinin suni tohumlama veya
ciftlesmeden 3 hafta 6nce tamamlanmasi saglanacak sekilde planlanmalidir.

Tekrar asilama: Her yil bir doz uygulanmalidir.

OZEL KLiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN UYARILAR

Asilama sirasinda halihazirda enfekte olan hayvanlarin agilanmasi herhangi bir yan etki
ortaya ¢ikarmayacaktir.

COXEVAC®’In erkek hayvanlarda kullanimina iligkin hi¢bir etkinlik verisi mevcut degildir.
Fakat glivenlik konulu laboratuvar calismalarinda erkeklerde COXEVAC® kullaniminin
guvenli oldugu gorulmustur. Tim surinin asilanmasina karar verilmesi durumunda ayni
zamanda erkek hayvanlarin da agilanmasi 6nerilir.

Enfekte ve/veya gebe ineklerde kullanildiginda asinin herhangi bir yarari yoktur
(s1girlardaki endikasyonlar altinda agiklanmig oldugu gibi).

Sigirlarda ve kegilerde sagilimda gorulen dusus duzeyinin biyolojik dnemi
bilinmemektedir.



Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Periyodunda Kullanim Enfekte ve/veya gebe
ineklerde kullanildiginda asinin herhangi bir yarari yoktur (sigirlardaki endikasyonlar
altinda aciklanmis oldugu gibi). Bu asi laktasyon sirasinda kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER
Sigir:

Laboratuvar calismalarinda ¢ok yaygin sekilde enjeksiyon yerinde maksimum capi 9 ila
10 cm olan ve 17 gun devam edebilen palpe edilebilir bir reaksiyon géoralmustir. Bu
reaksiyon zaman iginde azalmakta ve tedavi gerektirmeden ortadan kaybolmaktadir.

Kegiler:

Laboratuvar ¢calismalarinda ¢ok yaygin sekilde enjeksiyon yerinde ¢api 3ila 4 cm olan ve
6 gun devam edebilen palpe edilebilir bir reaksiyon gértalmustar. Bu reaksiyon zamanla
azalmakta ve tedavi gerektirmeden ortadan kaybolmaktadir.

Laboratuvar calismalarinda asilamayi takip eden 4 gun suresince ¢ok yaygin sekilde
rektal vicut isisinda hafif bir artis géralmustar.

Letarji, halsizlik ve/veya anoreksi gibi sistemik belirtiler satis sonrasi guvenlik
deneyiminde yaygin olmayan sekilde gézlenmistir.

Satis sonrasi guvenlik deneyiminde diyare seyrek sekilde gozlenmigtir.
Advers reaksiyonlarin sikligi agagidaki sistem kullanilarak tanimlanir:

- gok yaygin (uygulama yapilan 10 hayvan iginde 1’den fazlasi advers reaksiyon(lar)
sergiler)

- yaygin (uygulama yapilan 100 hayvan icinde 1 hayvandan fazla fakat 10 hayvandan az)

- yaygin olmayan (uygulama yapilan 1.000 hayvan iginde 1 hayvandan fazla fakat 10
hayvandan az)

- seyrek (uygulama yapilan 10.000 hayvan icinde 1 hayvandan fazla fakat 10 hayvandan
az)

- cok seyrek (uygulama yapilan 10.000 hayvan icinde 1 hayvandan az, izole bildirimler
dahil).

ILAG ETKILESIMLERI

Sigir:



iki kat doz uygulandiginda enjeksiyon yerinde maksimum c¢api 10 cm olan ve 16 giin
devam eden palpe edilebilir bir reaksiyon gozlenmistir.

Bu reaksiyon zaman icinde azalmis ve tedavi gerektirmeden ortadan kaybolmustur.
Kegi:

iki kat doz uygulandiginda enjeksiyon yerinde maksimum ¢api 4 ila 5 cm olan ve 4 giin
devam eden orta seviyeli bir palpe edilebilir bir reaksiyon gézlenmistir. Bu reaksiyon
zaman icinde azalmis ve tedavi gerektirmeden ortadan kaybolmustur.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA YASAL ARINMA SURESI

Et, sut ve sakatat: Sifir ’0” gun.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen higbir kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan dnce mutlaka prospektiust okuyunuz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goruldugunde veteriner hekime daniginiz.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

Normal aseptik kosulara uyulmalidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGiN ONERILER
Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel dnlemler:
Surudeki tum hayvanlarin ayni anda asilanmasi énerilir.

Kecilerde saha kosullarinda COXEVAC?® ile agilamayi takiben yaygin sekilde st
uretiminde bir azalma meydana gelmektedir. Stres bu advers reaksiyona katkida
bulunmus olabileceginden, Grlintin uygulanmasi sirasinda stresin mimkuin oldugunca
azaltilmasi igin uygun énlemler ainmaldir.

Veteriner tibbi Grind hayvanlara uygulayan kisi tarafindan alinacak 6zel 6nlemler:




Yanlislikla kisinin kendine enjekte etmesi durumunda tibbi destek saglanmali, asi etiketi
veya prospektlsu doktora gdsterilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
2-8°C’de isiktan korunarak ve dondurulmadan saklanmaldir.
Raf 6mru 24 aydir.

Plastik sisenin acilmasindan sonra raf dmri 10 saattir.

TICARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu icerisinde, gri bromobdutil kauguk tipa ile kapatilmis ve ortasindan yirtilarak
acilan bir aliuminyum-plastik kapak bulunan, 40 mlveya 100 mUlik plastik (LPDE) sisede
piyasaya sunulmaktadir.

Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz.



