w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

COVEXIN 8 suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancias activas:
Toxoide 3 de Clostridium perfringens, tipos By Cy

Clostridium perfringens inactivado, tipos By C > 13,1 U ELISA*
Toxoide € de Clostridium perfringens tipo D >7,0 U ELISA*
Clostridium chauvoei inactivado > 90% proteccion**
Toxoide de Clostridium novyi tipo B y Clostridium novyi inactivado tipoB > 2,1 U ELISA*
Toxoide de Clostridium septicum > 2,8 U ELISA*
Toxoide de Clostridium tetani >1,6 UELISA*

Toxoide de Clostridium haemolyticum y Clostridium haemolyticum inactivado > 11,7 UN***

* U ELISA interno
**0% de supervivencia en cobayas
*** Ensayo in vitro de neutralizacion de la toxina basado en la hemdlisis de eritrocitos de ovino

Adyuvantes:

Hidroxido de aluminio (AP 1,10 — 2,00 mg
Excipientes:

Conservante:

Tiomersal 0,12-0,18 mg
Formaldehido <0,5mg

3.  FORMAFARMACEUTICA

Suspension inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino, ovino, caprino y conejos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de bovino, ovino, caprino y conejo frente a enfermedades asocia-
das con infecciones causadas por Cl. perfringens B, C y D, Cl. septicum, Cl. novyi, Cl. haemoly-

ticum, Cl. chauvoei y Cl. tetani.
En todos los animales vacunados, produce una inmunidad que persiste al menos un afio.
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El inicio de la inmunidad es a las 2 semanas tras la primovacunacion.

Para la inmunizacién pasiva de recién nacidos de madres vacunadas de las especies de desti-
no frente a las infecciones causadas por las especies clostridiales mencionadas.

Induce en las hembras vacunadas antes del parto anticuerpos calostrales que protegen al re-

cién nacido durante un periodo de al menos 4 semanas en funcion del antigeno y de las condi-
ciones del calostro.

4.3 Contraindicaciones

No vacunar animales enfermos o débiles

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Debe asegurarse que la administracion sea subcutanea, ya que la inyeccién intradérmica o
intramuscular puede producir reacciones persistentes. Estas reacciones suelen ser habitual-
mente inflamacion local o induracion en el lugar de inyeccion, que también pueden incluir hiper-

termia moderada, y en ocasiones abscesos u otra reaccion en los tejidos subyacentes al lugar
de inyeccion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio alos animales

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Muy frecuentemente los animales vacunados pueden experimentar reacciones a la vacunacion.
Estas reacciones suelen ser habitualmente inflamacion local o induracién en el lugar de inyec-
cion, pero también pueden incluir hipertermia moderada, abscesos u otra reaccion en los teji-
dos subyacentes al lugar de inyeccion.

La inflamacién en el lugar de inyeccion ocurre en la mayoria de los animales. Esta puede al-
canzar hasta 6 cm en ovejas y 14 cm de didmetro en vacas. La mayoria de las reacciones loc a-
les se resuelven en 3-6 semanas en ovejas y en menos de 10 semanas en vacas.

Frecuentemente se puede desarrollar un absceso. La vacunacién puede dar lugar a reacciones
en los tejidos subyacentes en el lugar de inyeccion.

En muy raras ocasiones, puede producirse decoloracion de la piel en el lugar de inyeccién (que
vuelve a la normalidad cuando se resuelve la reaccion local). Puede producirse dolor localizado
en el lugar de inyeccién durante 1-2 dias tras la primera vacunacion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
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- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Gestacion:

La vacuna ha demostrado ser segura y eficaz en ovino y bovino entre 8 y 2 semanas previas al
parto. En ausencia de datos especificos, su uso no esta recomendado durante el primer o se-
gundo tercio de gestacion.

4.8 Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso.

4.9 Posologiayviade administracion
Via subcutanea:

El lugar de aplicacion recomendado es la zona desprovista de pelo detras del codo.

DOSIFICACION

OVINO Primovacunacion 5ml
Revacunacion 2ml

BOVINO Y CAPRINO Primovacunacion 5ml
Revacunacion 5ml

CONEJOS Primovacunacion 1ml
Revacunacion 1 ml

Programa de vacunacion:
Primovacunacion:

- Nacidos de madres no vacunadas: A partir de 2 semanas de edad; se deben administrar
dos dosis, con 6 semanas de diferencia.

- Nacidos de madres vacunadas: A las 8-12 semanas de edad. Administrar dos dosis, con
6 semanas de intervalo.

Revacunacion: una dosis Unica debe ser administrada a intervalos de 6-12 meses.

Utilizacion en gestacion: para proporcionar proteccion pasiva a la descendencia a través del
calostro, se debe administrar una Unica dosis de recuerdo entre 8 y 12 semanas antes del par-
to.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)
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En terneros y corderos las reacciones locales pueden incrementarse ligeramente si se adminis-
tra dos veces la dosis recomendada (ver seccion 4.6).

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas de Clostridium inactivadas para la especie bovino/ovino
/caprino/conejos,
Cabdigo ATCvet: QI02AB01, QI04AB, QIO3AB, QIO8AB

Para estimular inmunidad activa en las especies de destino frente a Cl. perfringens, Cl. septi-
cum, CI. novyi, Cl. haemolyticum, Cl. chauvoei y ClI. tetani.

Para proporcionar inmunidad pasiva a los recien nacidos de madres vacunadas a través de el
calostro.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes
Hidroxido de aluminio

Tiomersal

Formaldehido

Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C)
No congelar.
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de polietileno de alta densidad de 50, 100 y 250 ml cerrados con tapén de caucho de
grado farmacéutico y precinto con capsula de cierre de aluminio.

Formatos:
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Caja con 1 vial de 50 ml
Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Zoetis Spain, S.L

Parque Empresarial Via Norte

Edificion°® 1

¢/ Quintanavides n° 13

28050 Madrid

Espafia

8.  NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3341 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 7 de abril de 1982
Fecha de la dltima renovacion: 02 de diciembre de 2015

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Junio 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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