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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 8 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por dose (5 ml):

Substancia(s) ativa(s):

Toxoide de C. perfringens tipo B
Toxoide de C. perfringens tipo C
Toxoide de C. perfringens tipo D
Cultura completa de C. chauvoei
Células de C. haemolyticum
Toxoide de C. novyi

Toxoide de C. septicum

Toxoide de C. tetani

Adjuvante(s):

Sulfato de aluminio e potéssio
dodecahidratado

Excipientes:

Tiomersal

Formaldeido
* Unidades Internacionais

Poténcia/dose

>10 Ul

>10 Ul
>5Ul"

Cumpre Ph. Eur.
> 10 UI"
>35Ul
>25UlI"
>25UlI"

1100 — 2000 ppm

0,012 — 0,018% m/v
<0,05% m/v

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos e bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo ativa de ovinos e bovinos contra doengas associadas a infe¢fes provocadas por C.
perfringens tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C. chauvoei, C. novyi Tipo B, C.
septicum e C. haemolyticum e contra o tétano provocado pelo C. tetani.
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Imunizacgéo passiva de borregos e vitelos contra as infecGes causadas pelas
espécies de clostridios referidas anteriormente (exceto o C. haemolyticum nos
ovinos).

O inicio da imunidade ocorre duas semanas apos a primovacinacdo. Foi demonstrada por serologia, 12
meses apOs a vacinacdo primaria, uma resposta imunitaria humoral anamnésica (memoria
imunoldgica) para todos 0s componentes.

4.3 Contraindicacdes

N&o vacinar animais doentes ou que possam estar afetados por doenga sub-clinica ou por stresse
fisioldgico, sem a avaliacdo médico-veterinaria.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As seringas e agulhas devem ser esterilizadas antes de usar e a inje¢do deve ser aplicada num &rea seca
e limpa da pele, tomando as devidas precaucfes contra a contaminacao.

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os animais vacinados com Covexin 8 podem manifestar rea¢cdes a vacina, tais como tumefacéo ou
endurecimento no local de injegdo, embora possam também incluir hipertermia moderada, abcesso ou
outro tipo de reacdo nos tecidos subjacentes ao local de injecéo.

Na maioria dos animais manifesta-se uma tumefagdo no local de injecéo, a qual pode atingir até 6 cm
de didmetro nos ovinos e 15 cm de diametro nos bovinos. Podem ser observadas nos bovinos reagoes
ocasionais de 25 cm de didmetro. A maioria das reagdes locais regride em 3 a 6 semanas nos ovinos e
em menos de 10 semanas nos bovinos, mas podem persistir por mais tempo numa minoria de animais.
Em alguns animais vacinados pode também desenvolver-se um abcesso.

Pode ocorrer uma descoloracdo cutadnea no local de inje¢do (a coloracdo volta ao normal quando a
reacdo local desaparece). Pode também manifestar-se dor no local de injecdo durante 1 a 2 dias ap0s a
vacinacéo.

As reacOes locais ndo afetam o estado geral, o comportamento, a ingestdo ou o ganho de peso dos
animais.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo

N&o foram observados efeitos adversos, além dos descritos na sec¢do 4.6, quando a vacina foi
administrada a ovinos e a bovinos entre as 8 e as 2 semanas antes do parto. Na auséncia de dados
especificos, ndo se recomenda 0 uso da vacina durante o primeiro ou o segundo trimestre da gestacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
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N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta

vacina quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se
que ndo sejam administradas quaisquer outras vacinas nos 14 dias anteriores ou ap06s a vacinagao com
esta.

4.9 Posologia e via de administragdo

Administrar por via subcutanea. O local recomendado para a administragdo é na pele solta na zona
lateral do pescogo, observando as precaucdes de assepsia.

O recipiente deve ser bem agitado antes de se retirarem as doses.

Em ovinos, com mais de 8 semanas de idade, a primeira dose é de 5 ml e as doses subsequentes séo de
2 ml. O curso priméario de vacinagdo consiste em duas inje¢cGes, com um intervalo de seis semanas
entre elas.

Em borregos, com 2 a 8 semanas de idade, de mées ndo vacinadas ou mdes com um estatuto vacinal
desconhecido, a dose inicial é de 2 ml seguida por outra dose de 2 ml, 4 a 6 semanas mais tarde e no
maximo até 6 meses apds a primeira dose.

Em bovinos de todas as idades, a primeira dose é de 5 ml e as doses subsequentes sdo de 5 ml. O curso
primario de imunizag&o consiste em duas injecdes, com um intervalo de seis semanas entre elas.

Programa de vacinagéo:

Ovinos e borregos: O curso de vacinacdo deve estar completo pelo menos duas semanas antes do
periodo em que é necesséaria a maxima imunidade. Tal pode ser um periodo de risco ou para ovelhas
em gestacdo durante o parto. A vacinagdo de reforgo é necessaria, com intervalos de seis meses de
modo a providenciar uma prote¢do continua, mas onde ndo exista um periodo de risco no inverno, a
vacinacao de reforgo anual, normalmente € suficiente.

Em rebanhos gestantes, de modo a assegurar a protecdo méxima dos borregos até as 12-16 semanas de
idade, as ovelhas previamente sensibilizadas devem ser injetadas 2 semanas antes do parto. Contudo,
desde que o parto seja efetuado em grupo e ndo exceda um periodo de 6 semanas, as ovelhas gestantes
sensibilizadas podem ser injetadas em qualquer altura desde as 6 as 2 semanas antes do grupo comecar
o0s partos. Na maioria dos casos, tal ira resultar em anticorpos suficientes transmitidos pelo colostro de
modo a dar aos borregos uma protecdo passiva contra a disenteria, doenca do rim polposo e tétano,
durante as primeiras 12 semanas de idade, desde que os cordeiros sejam amamentados normalmente
durante as primeiras 12-15 horas apds o nascimento.

Os borregos nascidos de ovelhas vacinadas ndo devem receber a primeira dose antes de 8 a
12 semanas de idade, uma vez que a presenca de anticorpos maternos pode interferir com a primeira
dose de vacina, no caso de esta ser administrada durante este periodo. O momento preciso ira depender
das ovelhas serem vacinadas durante as 6 a 2 semanas antes do parto, e se 0 periodo de parto foi
superior a mais de seis semanas.

Os borregos nascidos de ovelhas ndo vacinadas podem receber a primeira dose a partir das 2 semanas
de idade.

Bovinos: O curso de vacinacéo deve ser completado pelo menos duas semanas antes de ser requerida a
maxima imunidade. A vacinagdo de reforco é necessaria com intervalos de seis meses de modo a
proporcionar uma protecdo continua, mas onde ndo exista um periodo de risco durante o inverno, a
vacinacdo de reforco anual é suficiente. Contudo, onde um marcado desafio por C. septicum for
possivel, sugere-se uma revacinacao com intervalos de 3 meses.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia,
antidotos), (se necessario)

Pode ocorrer uma tumefacdo temporéria no local da injecdo ap6s a administracdo de uma dose dupla.
N4o existe um antidoto especifico.

Nos vitelos que receberem uma dose dupla da recomendada pode ser observado um ligeiro aumento
das reac0es locais descritas na seccao 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldégicos, Codigo ATCvet: QI04AB01, QI02AB01

A vacina induz a imunidade em ovinos e bovinos contra o C. chauvoei e as toxinas do C. perfringens
tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C. nowyi, C. septicum, C. tetani, e C.
haemolyticum incluidos na vacina.

Confere também imunidade passiva através do colostro contra as infegdes por clostridios referidas
anteriormente nos borregos e vitelos jovens.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Sulfato de aluminio e potassio dodecahidratado

Tiomersal

Formaldeido

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: os frascos parcialmente utilizados devem
ser eliminados 8 horas apds a primeira abertura.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

Né&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco de 100 ml ou 250 ml em polietileno de elevada densidade, fechado
com rolha de borracha e selada por capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
Direcédo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DSMDS
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6.6 PrecaugBes especiais para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de desperdicios derivados da
utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

168/87

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

24/03/1988

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO - Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 8 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 5 ml contém: Substancias ativas: > 10 Ul de toxoide de C. perfringens tipo B, > 10 Ul
de toxoide de C. perfringens tipo C, > 5 Ul de toxoide de C. perfringens tipo D, cumpre Ph. Eur. de
cultura completa de C. chauvoei, > 10 Ul de células de C. haemolyticum, > 3,5 Ul de toxoide de

C. nowyi, >2,5 Ul de toxoide de C. septicum, > 2,5 Ul de toxoide de C. tetani. Adjuvante:

1100 — 2000 ppm de sulfato de aluminio e potassio dodecahidratado. Excipientes: 0,012 — 0,018%
m/v de tiomersal e < 0,05% m/v de formaldeido.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa dos ovinos e bovinos contra doengas associadas a infecBes causadas por C.
perfringens tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C. chauvoei, C. novyi tipo B, C.
septicum, C. haemolyticum e contra o tétano causado pelo C. tetani.

O inicio da imunidade ocorre duas semanas apds a primovacinacao.

Foi demonstrada uma resposta imunitaria humoral anamnésica (memdria imunoldgica) para todos os
componentes, 12 meses apds a vacinagao.

Imunizacdo passiva de borregos e vitelos contra as infegdes causadas pelas espécies de clostridios
referidas anteriormente (exceto o C. haemolyticum nos ovinos).

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
O local recomendado para a administracdo é na pele solta na zona lateral do pescogo, observando as
precaucdes de assepsia. O recipiente deve ser bem agitado antes de se retirarem as doses.
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Ovinos com mais de 8 semanas de idade: a primeira dose é de 5 ml e as

doses subsequentes sdo de 2 ml. O curso primario de vacinacdo consiste em
duas injecBes, com um intervalo de seis semanas entre elas.

Borregos com 2 a 8 semanas de idade de maes ndo vacinadas ou mdes com um estatuto vacinal
desconhecido: a dose inicial é de 2 ml seguida por outra dose de 2 ml, 4 a 6 semanas mais tarde e no
maximo até 6 meses apds a primeira dose.

Bovinos de todas as idades: a primeira dose é de 5 ml e as doses subsequentes séo de 5 ml. O curso
priméario de imunizagdo consiste em duas injecdes, com um intervalo de seis semanas entre elas.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As seringas e agulhas devem ser esterilizadas antes de usar e a inje¢do deve ser aplicada num &rea seca
e limpa da pele, tomando as devidas precauc@es contra a contaminacéo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar no prazo de 8 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Proteger da luz. N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

USO VETERINARIO

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

168/87

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO - Frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 8 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 5 ml contém: Substancias ativas: > 10 Ul de toxoide de C. perfringens tipo B, > 10 Ul
de toxoide de C. perfringens tipo C, > 5 Ul de toxoide de C. perfringens tipo D, cumpre Ph. Eur. de
cultura completa de C. chauvoei, > 10 Ul de células de C. haemolyticum, > 3,5 Ul de toxoide de

C. nowyi, >2,5 Ul de toxoide de C. septicum, > 2,5 Ul de toxoide de C. tetani. Adjuvante:

1100 — 2000 ppm de sulfato de aluminio e potassio dodecahidratado. Excipientes: 0,012 — 0,018%
m/v de tiomersal e < 0,05% m/v de formaldeido.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa dos ovinos e bovinos contra doengas associadas a infecBes causadas por C.
perfringens tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C. chauvoei, C. novyi tipo B, C.
septicum, C. haemolyticum e contra o tétano causado pelo C. tetani.

O inicio da imunidade ocorre duas semanas apds a primovacinacao.

Foi demonstrada uma resposta imunitaria humoral anamnésica (memoria imunoldgica) para todos 0s
componentes, 12 meses apds a vacinagao.

Imunizacdo passiva de borregos e vitelos contra as infegdes causadas pelas espécies de clostridios
referidas anteriormente (exceto o C. haemolyticum nos ovinos).

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
O local recomendado para a administracdo é na pele solta na zona lateral do pescogo, observando as
precaucdes de assepsia. O recipiente deve ser bem agitado antes de se retirarem as doses.
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Ovinos com mais de 8 semanas de idade: a primeira dose é de 5ml e as

doses subsequentes sdo de 2 ml. O curso priméario de vacinagdo consiste em duas inje¢des, com um
intervalo de seis semanas entre elas.

Borregos com 2 a 8 semanas de idade de mdes ndo vacinadas ou médes com um estatuto vacinal
desconhecido: a dose inicial é de 2 ml seguida por outra dose de 2 ml, 4 a 6 semanas mais tarde e no
maximo até 6 meses apds a primeira dose.

Bovinos de todas as idades: a primeira dose é de 5 ml e as doses subsequentes sdo de 5 ml. O curso
priméario de imunizagdo consiste em duas injecdes, com um intervalo de seis semanas entre elas.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As seringas e agulhas devem ser esterilizadas antes de usar e a injecdo deve ser aplicada num area seca
e limpa da pele, tomando as devidas precaucdes contra a contaminacéo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 8 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Proteger da luz. N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

USO VETERINARIO

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

168/87

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO - Frasco de 500 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 8 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 5 ml contém: Substancias ativas: > 10 Ul de toxoide de C. perfringens tipo B, > 10 Ul
de toxoide de C. perfringens tipo C, > 5 Ul de toxoide de C. perfringens tipo D, cumpre Ph. Eur. de
cultura completa de C. chauvoei, > 10 Ul de células de C. haemolyticum, > 3,5 Ul de toxoide de

C. nowyi, > 2,5 Ul de toxoide de C. septicum, > 2,5 Ul de toxoide de C. tetani. Adjuvante:

1100 — 2000 ppm de sulfato de aluminio e potéssio dodecahidratado. Excipientes: 0,012 — 0,018%
m/v de tiomersal e < 0,05% m/v de formaldeido.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

5. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa dos ovinos e bovinos contra doengas associadas a infecbes causadas por C.
perfringens tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C. chauvoei, C. novyi tipo B, C.
septicum, C. haemolyticum e contra o tétano causado pelo C. tetani.

O inicio da imunidade ocorre duas semanas apds a primovacinacao.

Foi demonstrada uma resposta imunitaria humoral anamnésica (memoéria imunoldgica) para todos o0s
componentes, 12 meses apds a vacinagao.

Imunizacdo passiva de borregos e vitelos contra as infegdes causadas pelas espécies de clostridios
referidas anteriormente (exceto o C. haemolyticum nos ovinos).

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
O local recomendado para a administracdo é na pele solta na zona lateral do pescoco, observando as
precaucdes de assepsia. O recipiente deve ser bem agitado antes de se retirarem as doses.

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisé&o dos textos: Fevereiro de 2013
Pagina 15 de 25



=8 GOVERNO DE

‘ PORTUGAL gﬁtl)’gi;:ilﬂ DA AGRICULTURA a y

Ovinos com mais de 8 semanas de idade: a primeira dose é de 5 ml e as

doses subsequentes sdo de 2 ml. O curso primario de vacinacdo consiste em
duas injecBes, com um intervalo de seis semanas entre elas.

Borregos com 2 a 8 semanas de idade de maes ndo vacinadas ou mades com um estatuto vacinal
desconhecido: a dose inicial é de 2 ml seguida por outra dose de 2 ml, 4 a 6 semanas mais tarde e no
maximo até 6 meses apds a primeira dose.

Bovinos de todas as idades: a primeira dose é de 5 ml e as doses subsequentes séo de 5 ml. O curso
priméario de imunizacgdo consiste em duas injecdes, com um intervalo de seis semanas entre elas.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

As seringas e agulhas devem ser esterilizadas antes de usar e a injecdo deve ser aplicada num &rea seca
e limpa da pele, tomando as devidas precauc@es contra a contaminacéo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 8 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Proteger da luz. N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

USO VETERINARIO

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

168/87

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

— Frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 8 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose de 5 ml contém: Substancias ativas: > 10 Ul de toxoide de C. perfringens tipo B, > 10 Ul
de toxoide de C. perfringens tipo C, > 5 Ul de toxoide de C. perfringens tipo D, cumpre Ph. Eur. de
cultura completa de C. chauvoei, > 10 Ul de células de C. haemolyticum, > 3,5 Ul de toxoide de

C. nowyi, > 2,5 Ul de toxoide de C. septicum e > 2,5 Ul de toxoide de C. tetani.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

100 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar no prazo de 8 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

— Frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 8 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose de 5 ml contém: Substancias ativas: > 10 Ul de toxoide de C. perfringens tipo B, > 10 Ul
de toxoide de C. perfringens tipo C, > 5 Ul de toxoide de C. perfringens tipo D, cumpre Ph. Eur. de
cultura completa de C. chauvoei, > 10 Ul de células de C. haemolyticum, > 3,5 Ul de toxoide de

C. nowyi, > 2,5 Ul de toxoide de C. septicume > 2,5 Ul de toxoide de C. tetani.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

250 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar no prazo de 8 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

— Frasco de 500 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 8 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose de 5 ml contém: Substancias ativas: > 10 Ul de toxoide de C. perfringens tipo B, > 10 Ul
de toxoide de C. perfringens tipo C, > 5 Ul de toxoide de C. perfringens tipo D, cumpre Ph. Eur. de
cultura completa de C. chauvoei, > 10 Ul de células de C. haemolyticum, > 3,5 Ul de toxoide de

C. nowyi, > 2,5 Ul de toxoide de C. septicum e > 2,5 Ul de toxoide de C. tetani.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

500 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar no prazo de 8 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
Covexin 8 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote:
Pfizer Animal Health s.a.

Rue Laid Burniat 1

B-1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 8 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Composicao por dose (5 ml):

Substancia(s) ativa(s):

Toxoide de C. perfringens tipo B
Toxoide de C. perfringens tipo C
Toxoide de C. perfringens tipo D
Cultura completa de C. chauvoei
Células de C. haemolyticum
Toxoide de C. novyi

Toxoide de C. septicum

Toxoide de C. tetani

Adjuvante:

Sulfato de aluminio e potéssio
dodecahidratado

Excipientes:

Tiomersal
Formaldeido

" Unidades Internacionais

4. INDICACAO (INDICACOES)

Poténcia/dose

> 10 UI"

> 10 UI"
>5Ul"

Cumpre Ph. Eur.
>10 UI"
>35Ul
>25Ul
>25Ul

1100 — 2000 ppm

0,012 — 0,018% m/v
<0,05% m/v
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Imunizacdo ativa dos ovinos e bovinos contra doencgas associadas a

infecbes causadas por C. perfringens tipo B, C. perfringens tipo C, C.

perfringens tipo D, C. chauvoei, C. nowyi tipo B, C. septicum, C. haemolyticum e contra o tétano
causado pelo C. tetani.

O inicio da imunidade ocorre duas semanas apds a primovacinacao.

Foi demonstrada uma resposta imunitaria humoral anamnésica (memaoria imunoldgica) para todos 0s
componentes, 12 meses apds a vacinagao.

Imunizacdo passiva de borregos e vitelos contra as infegdes causadas pelas espécies de clostridios
referidas anteriormente (exceto o C. haemolyticum nos ovinos).

5. CONTRAINDICAGCOES

N&o vacinar animais doentes ou que possam estar afetados por doenga sub-clinica ou por stresse
fisiologico, sem a avaliagdo médico-veterinaria.

6. REAGCOES ADVERSAS

Os animais vacinados com Covexin 8 podem manifestar reagcdes a vacina, tais como tumefacéo ou
endurecimento no local de injecdo, embora possam também incluir hipertermia moderada, abcesso ou
outro tipo de reacdo nos tecidos subjacentes ao local de injecao.

Na maioria dos animais manifesta-se uma tumefac&o no local de injec&o, a qual pode atingir até 6 cm
de didmetro nos ovinos e 15 cm de didametro nos bovinos. Podem ser observadas nos bovinos reagdes
ocasionais de 25 cm de didmetro. A maioria das reagdes locais regride em 3 a 6 semanas nos ovinos e
em menos de 10 semanas nos bovinos, mas podem persistir por mais tempo numa minoria de animais.
Em alguns animais vacinados pode também desenvolver-se um abcesso.

Pode ocorrer uma descoloragdo cuténea no local de injecdo (a coloragdo volta ao normal quando a
reacdo local desaparece). Pode também manifestar-se dor no local de injecéo durante 1 a 2 dias ap0s a
vacinacéo.

As reacOes locais ndo afetam o estado geral, 0 comportamento, a ingestdo ou o ganho de peso dos
animais.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Ovinos com mais de 8 semanas de idade: a primeira dose é de 5 ml e as doses subsequentes sdo de
2 ml. O curso primario de vacinagdo consiste em duas inje¢des, com um intervalo de seis semanas
entre elas.

Borregos com 2 a 8 semanas de idade, de mdes ndo vacinadas ou mdes com um estatuto vacinal
desconhecido: a dose inicial é de 2 ml seguida por outra dose de 2 ml, 4 a 6 semanas mais tarde e no
maximo até 6 meses apds a primeira dose.

Bovinos de todas as idades: a primeira dose é de 5 ml e as doses subsequentes sdo de 5 ml. O curso
primario de imunizacédo consiste em duas inje¢des, com um intervalo de seis semanas entre elas.

Modo de administracéo:
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Administrar por via subcutanea. O local recomendado para a administracdo é na
pele solta na zona lateral do pesco¢o, observando as precaucBes de
assepsia. O recipiente deve ser bem agitado antes de se retirarem as doses.

Programa de vacinagao:

Ovinos e borregos: O curso de vacinacdo deve estar completo pelo menos duas semanas antes do
periodo em que é necessaria a maxima imunidade. Tal pode ser um periodo de risco ou para ovelhas
em gestacdo durante o parto. A vacinacdo de reforco é necessaria, com intervalos de seis meses de
modo a providenciar uma prote¢do continua, mas onde ndo exista um periodo de risco no inverno, a
vacinacao de reforgo anual, normalmente € suficiente.

Em rebanhos gestantes, de modo a assegurar a protecdo méxima dos borregos até as 12-16 semanas de
idade, as ovelhas previamente sensibilizadas devem ser injetadas 2 semanas antes do parto. Contudo,
desde que o parto seja efetuado em grupo e ndo exceda um periodo de 6 semanas, as ovelhas gestantes
sensibilizadas podem ser injetadas em qualquer altura desde as 6 as 2 semanas antes do grupo comecar
os partos. Na maioria dos casos, tal ird resultar em anticorpos suficientes transmitidos pelo colostro de
modo a dar aos borregos uma protecdo passiva contra a disenteria, doenca do rim polposo e tétano,
durante as primeiras 12 semanas de idade, desde que os cordeiros sejam amamentados normalmente
durante as primeiras 12-15 horas apds o nascimento.

Os borregos nascidos de ovelhas vacinadas ndo devem receber a primeira dose antes de 8 a
12 semanas de idade, uma vez que a presenca de anticorpos maternos pode interferir com a primeira
dose de vacina, no caso de esta ser administrada durante este periodo. O momento preciso ir& depender
das ovelhas serem vacinadas durante as 6 a 2 semanas antes do parto, e se o periodo de parto foi
superior a mais de seis semanas.

Os borregos nascidos de ovelhas ndo vacinadas podem receber a primeira dose a partir das 2 semanas
de idade.

Bovinos: O curso de vacinacéo deve ser completado pelo menos duas semanas antes de ser requerida a
maxima imunidade. A vacinagdo de reforco é necesséaria com intervalos de seis meses de modo a
proporcionar uma protecdo continua, mas onde ndo exista um periodo de risco durante o inverno, a
vacinacdo de reforco anual é suficiente. Contudo, onde um marcado desafio por C. septicum for
possivel, sugere-se uma revacinacdao com intervalos de 3 meses.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao existem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Proteger da luz. N&o congelar.

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar no prazo de 8 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
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Nao foram observados efeitos adversos além dos descritos quando a vacina vetsinii foi
administrada a ovinos e a bovinos entre as 8 e as 2 semanas antes do parto. Na

auséncia de dados especificos, ndo se recomenda 0 uso da vacina durante o primeiro ou o segundo
trimestre da gestacéo.

Pode ocorrer uma tumefagdo temporéria no local da injecdo apds a administracédo de uma dose dupla.
N4o existe um antidoto especifico.

Nos vitelos que receberem uma dose dupla da recomendada pode ser observado um ligeiro aumento
das reac0es locais descritas.

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se que nao sejam administradas
quaisquer outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apds a vacinagdo com esta.

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais: As seringas e agulhas devem ser esterilizadas
antes de usar e a injecdo deve ser aplicada num &rea seca e limpa da pele, tomando as devidas
precauc@es contra a contaminacao.

Precaucgdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais: Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

13. PRECAUQC)ES ESPECIAIS PARA A ELIMINAGCAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS NAO UTILIZADOS OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO
DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevreiro 2013

15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos
Caddigos ATCvet: QI04AB01, QI02AB01

A vacina induz a imunidade em ovinos e bovinos contra o C. chauvoei e as toxinas do C. perfringens
tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C. nowyi, C. septicum, C. tetani, e C.
haemolyticum incluidos na vacina.

Confere também imunidade passiva através do colostro contra as infecdes por clostridios referidas
anteriormente nos borregos e vitelos jovens.

Caixa de cartdo com um frasco de 100 ml ou 250 ml em polietileno de elevada densidade, fechado
com rolha de borracha e selada por capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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