
                     ΕΣΩΚΛΕΙΣΤΟ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ 

  Covexin 10, ενέσιµο εναιώρηµα σε πρόβατα και βοοειδή 
1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 

ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ 
ΠΟΥ ΕΙΝΑΙ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΕΣΜΕΥΣΗ ΠΑΡΤΙ∆ΩΝ, 
ΕΦΟΣΟΝ ΕΙΝΑΙ ∆ΙΑΦΟΡΕΤΙΚΟΙ 

 
 
Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας:  
Pfizer Hellas AE, Λ. Μεσογείων 243, 154 51, Ν. Ψυχικό, Αθήνα 
Υπεύθυνος διανοµέας στη Κύπρο: VitaTrace Nutrition Ltd, 2033, Στρόβολος  
ΑΑΚ: CY00218V 
AMK:24696/15-4-2010 
 
Παρασκευαστής υπεύθυνος για την απελευθέρωση των παρτίδων: 
Schering – Plough Ltd, Breakspear Road South, Harefield, Uxbridge, Middlesex, 
UB9 6LS, UK 

 
2.ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ 
ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ 

  Covexin 10, ενέσιµο εναιώρηµα  σε πρόβατα και βοοειδή. 
3. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΟ( Α) ΚΑΙ ΑΛΛΟ ( Α) ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ ( Α ) 
∆ραστικά συστατικά Τιµή ∆ραστικότητας/ 

ml 
Αναφορά 

   
C. perfringens type A toxoid ≥ 0.5 U#  
C. perfringens type B & C (β) 
toxoid 

≥ 18.2 IU* Ph.Eur 

C. perfringens type D (ε) toxoid ≥ 5.3 IU*  Ph Eur 
C. chauvoei whole culture Σύµφωνα µε Ph 

Eur.** 
Ph Eur 

C. novyi toxoid ≥ 3.8 IU* Ph Eur 
C. septicum toxoid ≥ 4.6 IU* Ph Eur 
C. tetani toxoid ≥ 4.9 IU* Ph Eur 
C. sordellii toxoid ≥ 4.4 U*  
C. haemolyticum toxoid ≥ 17.4 U#  

 

Ανοσοενισχυτικό 
 

 Potash alum (aluminium) 3,026 – 4,094 ppm 
Συντηρητικό  
 Thiomersal 0.012 – 0.018% w/v 
Λοιπά συστατικά έως 1 ml  
 Formaldehyde ≤ 0.05% w/v 
  

 
 



 
4. ΕΝ∆ΕΙΞΗ ( ΕΙΣ ) 
Για την ενεργητική ανοσοποίηση των προβάτων και των βοοειδών έναντι των 
νοσηµάτων που συνδέονται µε λοιµώξεις που προκαλούνται από Clostridium 
perfringens type A, C. perfringens type B, C. perfringens type C, C. perfringens type 
D, Clostridium chauvoei, Clostridium novyi type B, Clostridium septicum, 
Clostridium sordellii, και C. haemolyticum και έναντι του τετάνου που προκαλείται 
από το Clostridium tetani. 
Για την παθητική ανοσοποίηση των αµνών και των µόσχων έναντι των λοιµώξεων 
που προκαλούνται από τα παραπάνω αναφερόµενα είδη κλωστηριδίων (εκτός του C. 
haemolyticum στα πρόβατα). 
 
Η έναρξη της ανοσίας είναι δύο εβδοµάδες µετά την ολοκλήρωση του βασικού 
εµβολιασµού. 
 
∆ιάρκεια της ενεργητικής ανοσίας 
Αναµνηστική ανοσολογική απάντηση  σε όλα τα συστατικά έχει δειχθεί 12 µήνες 
µετά τον βασικό εµβολιασµό. 
Όπως έχει δειχθεί µόνο ορολογικά µε την παραµονή τίτλου αντισωµάτων: 
Πρόβατο:  12 µήνες κατά των C. perfringens type A, Β, C, και D, C. novyi type B, 

C. sordellii, C. tetani 
< 6 µήνες κατά των C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei 

Βοοειδή: 12 µήνες κατά των C. tetani και C. perfrigens type D 
  < 12 µήνες κατά των C. perfringens type A, Β και C 

< 6 µήνες κατά των C. novyi type B, C. septicum, C. sordellii, C. 
haemolyticum, C. chauvoei 

 
Η διάρκεια της µητρικής ανοσίας όπως έχει δειχθεί ορολογικά  µε την παραµονή 
τίτλου αντισωµάτων είναι: 
Για τους αµνούς: 
Τουλάχιστον 2 εβδοµάδες για τα C. septicum και C. chauvoei, τουλάχιστον 8 
εβδοµάδες για τα C. perfringens type Β και C. perfringens type C και τουλάχιστον 
δώδεκα εβδοµάδες για τα C. perfringens type A, C. perfringens type D, C. novyi type 
B, C. tetani και C. sordellii.  
∆εν έχει παρατηρηθεί µητρική ανοσία για το C. haemolyticum. 
Για τους µόσχους: 
Τουλάχιστον 2 εβδοµάδες για τα C. sordellii και C. haemolyticum, τουλάχιστον 8 
εβδοµάδες για τα C. septicum και C. chauvoei και τουλάχιστον δώδεκα εβδοµάδες για 
τα C. perfringens type A, C. perfringens type Β, C. perfringens type C, C. perfringens 
type D, C. novyi type B, και C. tetani. 
 
5. ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ 
     Καµία 
 
6. ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
75-100% των ζώων που εµβολιάζονται µε Covexin 10 µπορεί να παρουσιάσουν 
αντιδράσεις στον εµβολιασµό. Αυτές οι αντιδράσεις είναι συνήθως εντοπισµένο 
οίδηµα ή σκλήρυνση στο σηµείο της ένεσης αλλά µπορεί επίσης να περιλαµβάνουν 
ελαφρά υπερθερµία, απόστηµα ή άλλη αντίδραση στους υποκείµενους ιστούς του 
σηµείου της ένεσης. 



 
Οίδηµα στο σηµείο της ένεσης εµφανίζεται στην πλειοψηφία των ζώων. Αυτό µπορεί 
να φθάσει έως µία µέση τιµή 6 εκατοστών στο πρόβατο και 15 εκατοστών διαµέτρου 
στην αγελάδα· περιστασιακά µπορεί να παρατηρηθούν αντιδράσεις µε διάµετρο έως 
25 εκατοστά στην αγελάδα. Οι περισσότερες τοπικές αντιδράσεις εξαφανίζονται µέσα 
σε 3-6 εβδοµάδες στο πρόβατο και σε λιγότερες από 10 εβδοµάδες στην αγελάδα, 
αλλά µπορεί να παραµείνουν περισσότερο σε µικρό ποσοστό ζώων. Σε µερικά ζώα 
µπορεί να αναπτυχθεί απόστηµα. Ο εµβολιασµός µπορεί να προκαλέσει αντιδράσεις 
στους υποκείµενους ιστούς του σηµείου της ένεσης. 
 
Μπορεί να εµφανιστεί αποχρωµατισµός του δέρµατος στο σηµείο της ένεσης (ο 
οποίος επανέρχεται στο φυσιολογικό όταν η τοπική αντίδραση υποχωρήσει). Για 1-2 
ηµέρες µετά τον πρώτο εµβολιασµό µπορεί να εµφανιστεί εντοπισµένος πόνος στο 
σηµείο της ένεσης. 
 
Οι τοπικές αντιδράσεις δεν επηρεάζουν την γενική υγεία, συµπεριφορά, πρόσληψη 
τροφής ή απόκτηση βάρους των ζώων. 
 
7. ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ 
Πρόβατα και βοοειδή 
 
8. ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ, Ο∆ΟΣ ( ΟΙ ) ΚΑΙ ΜΕΘΟ∆ΟΣ 
ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
Πρόβατο – από την ηλικία των 2 εβδοµάδων 
  ∆όση - 1 ml 
 
Βοοειδή– από την ηλικία των 2 εβδοµάδων 
  ∆όση - 2 ml 
Με υποδόρια ένεση στην πλευρά του τραχήλου. 
Η φιάλη πρέπει να ανακινείται καλά πριν τη λήψη του εµβολίου. 
Οι σύριγγες και οι βελόνες πρέπει να είναι στείρες πριν τη χρήση και η ένεση πρέπει 
να γίνεται σε περιοχή καθαρού, στεγνού δέρµατος παίρνοντας προφυλάξεις κατά της 
µόλυνσης. 
 
 
Βασικός εµβολιασµός: Πρέπει να χορηγούνται δύο δόσεις, µε µεσοδιάστηµα 4-6 
εβδοµάδων  
Αναµνηστικός εµβολιασµός: Πρέπει να χορηγείται µία δόση µε διαστήµατα  6 έως 12 
µηνών  
Χρήση κατά την κύηση 
Για την παθητική ανοσία των νεογεννήτων µέσω του πρωτογάλακτος, πρέπει να 
χορηγείται µία αναµνηστική δόση µεταξύ 8 και 2 εβδοµάδων πριν τον τοκετό, µε την 
προϋπόθεση ότι τα ζώα είχαν λάβει πλήρη βασικό εµβολιασµό πριν την εγκυµοσύνη. 
 
9. ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ ΓΙΑ ΣΩΣΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 
 
10. ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ 
Μηδέν ηµέρες 
 
11. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗΣ 



Να φυλάσσεται σε θέση, την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
Να φυλάσσεται και να µεταφέρεται µεταξύ 2°C και 8°C.  
Να προστατεύεται από το φως.  
Να µην καταψύχεται.  
Να µην χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται επάνω στην 
ετικέτα και το κουτί. 
∆ιάρκεια ζωής µετά το πρώτο άνοιγµα της άµεσης συσκευασίας : 8 ώρες 
 
 
12. ΕΙ∆ΙΚΗ ( ΕΣ ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ( ΕΙΣ ) 
Σε περίπτωση αναφυλακτικής αντίδρασης πρέπει να χορηγηθεί χωρίς καθυστέρηση 
κατάλληλη αγωγή, όπως αδρεναλίνη.  
Nα µην εµβολιάζονται άρρωστα ή ζώα σε καταστολή. 
 
Κύηση: 
∆εν έχουν παρατηρηθεί άλλες Ανεπιθύµητες Ενέργειες από αυτές που περιγράφονται 
όταν το εµβόλιο χρησιµοποιείται στα πρόβατα και στα βοοειδή µεταξύ 8 και 2 
εβδοµάδων πριν τον τοκετό. Λόγω της έλλειψης ειδικών δεδοµένων, δεν µπορεί να 
συσταθεί η χρήση του εµβολίου κατά το πρώτο ή το δεύτερο τρίτο της εγκυµοσύνης. 
Να αποφεύγεται η καταπόνηση των εγκύων προβατίνων και αγελάδων. 
 
Καµία πληροφορία δεν είναι διαθέσιµη για την ασφάλεια και αποτελεσµατικότητα  
του προϊόντος όταν χρησιµοποιείται µαζί µε άλλα κτηνιατρικά φαρµακευτικά  
προϊόντα. Συνεπώς η απόφαση για τη χορήγηση του εν λόγω εµβολίου πριν ή µετά τη 
χορήγηση άλλου κτηνιατρικού προϊόντος πρέπει να λαµβάνεται κατά περίπτωση. 
 
Στους µόσχους και τους αµνούς, µπορεί να αυξηθούν ελαφρώς οι τοπικές 
αντιδράσεις, εάν χορηγηθεί διπλάσια της συνιστώµενης δόσης. 
 
Να µην αναµιγνύεται µε άλλα εµβόλια / ανοσολογικά προϊόντα. 
Η αποτελεσµατικότητα του εµβολίου στην παροχή µητρικής ανοσίας στους νεαρούς 
αµνούς και µόσχους εξαρτάται από την πρόσληψη επαρκούς ποσότητας 
πρωτογάλακτος από αυτά τα ζώα κατά την πρώτη ηµέρα της ζωής. 
Κλινικές δοκιµές έχουν δείξει ότι η παρουσία µητρικών αντισωµάτων, ιδιαίτερα κατά 
των C. tetani, C. novyi type B, C. perfringens type A (µόνο στα µοσχάρια), C. 
chauvoei (µόνο στους αµνούς) και C. perfringens type D µπορεί να µειώσει την 
ανοσολογική ανταπόκριση στον εµβολιασµό στους νεαρούς αµνούς και στους 
µόσχους. Άρα, για την εξασφάλιση της καλύτερης ανταπόκρισης στα νεαρά ζώα µε 
υψηλά επίπεδα µητρικών αντισωµάτων, ο βασικός εµβολιασµός πρέπει να 
καθυστερεί έως ότου τα επίπεδα µειωθούν ( το οποίο συµβαίνει µετά την ηλικία των 
8-12 εβδοµάδων). 
 
Σε περίπτωση τυχαίας αυτοένεσης, αναζητείστε ιατρική συµβουλή και δείξτε το 
φύλλο οδηγιών χρήσης ή την ετικέτα στον ιατρό. 
 
      13. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ 
ΑΥΤΑ, ΕΑΝ ΥΠΑΡΧΟΥΝ 



Κάθε µη χρησιµοποιηθέν κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν ή µη χρησιµοποιηθέντα 
υπολείµµατά του πρέπει να απορρίπτονται σύµφωνα µε τις ισχύουσες τοπικές 
απαιτήσεις. 
 
    14. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΤΗΣ ΤΕΛΕΥΤΑΙΑΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ 

Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΕΩΣ 
    15. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
Μέγεθος συσκευασίας: 20ml, 50ml και 100ml. 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
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