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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1 DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
COGLAPIX, suspensie injectabila pentru porci
2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozid de 2ml contine:
Substanta activa:
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 1 (tulpina NT3) si
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 (tulpinile PO, U3, B4, SZ-II)
exprimand toxoidul ApxI min. 28.9 unitéti ELISA /ml*
toxoidul ApxII min. 16.7 unitati ELISA /ml
toxoidul ApxIII min. 6.8 unititi ELISA /ml

* Titru serologic la iepurii imunizati, exprimat in unitati ELISA/ml.

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu (ca AFP™) 4.85 mg
Excipient:

Tiomersal max 0.22 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild
Lichid opac, alb-cenusiu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a porcilor ca un ajutor in controlul pleuropneumoniei cauzatd de

infectiile cu Actinobacillus pleuropneumoniae, serotipurile 1 si 2, cu scopul de a reduce
semnele clinice si leziunile pulmonare asociate acestei boli.

Instalarea imunitatii: 21 zile dupa a doua vaccinare. / S
Durata imunitatii: 16 saptidmani dupa a doua vaccinare. { 774 \
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4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finta

Nu existd informatii disponibile cu privire la eficacitatea acestui vaccin la animalele cu
anticorpi maternali.

Totusi, la purceii cu varsta de vaccinare, acesti anticorpi nu sunt prezenti in mod obignuit.
Vaccinati numai animalele s@ndtoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul
de uz veterinar la animale:

In cazul auto-injectirii accidentale, cereti imediat sfatul medicului aritdnd eticheta sau
prospectul vaccinului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactiile adverse ale vaccinului includ:
e lalocul injectirii este foarte frecventd o usoard reactie tranzitorie manifestatd printr-o
umflaturd de 2x3.2 cm care poate persista o perioada de cel putin 8 zile.
e frecvent, o crestere a temperaturii corporale cu pand la 1.8°C pentru 2 ore in prima sau
a doua zi dupa vaccinare.
Mai putin frecvent, porcii vaccinati pot prezenta apatie timp de cateva ore dupéd administrare.
In cazuri foarte rare, au fost raportate reactii anafilactice, cazuri in care se recomanda
tratamentul simptomatic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind urmétoarea conventie:

- foarte frecvent ( mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinta reactii adverse )

- frecvent (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale tratate din 100)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale tratate din 1.000)

- rar (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale tratate din 10.000)

- foarte rar (mai putin de 1 animal din 10.000 animale tratate, inclusiv rapoartele izolate)

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau ouat

A nu se utiliza in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc informatii despre siguranta sau eficacitatea administrarii acestui ‘?{*accin

impreund cu alte medicamente de uz veterinar. Decizia de a utiliza acest vaecin inainte sau
dupad administrarea altor medicamente de uz veterinar, va fi luatd de la caz la ‘caz.



| Agentia Nationald iouranta Alimentelo

4.9 Doza si calea de administrare

Administrare intramusculara.

De preferat, injectarea se face in zona gétului.

Doza: 2 ml per animal.

Schema de vaccinare: doua doze administrate la interval de 3 saptidmani la purcei incepand cu
varsta de 7 saptamani

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.

Utilizati ace si seringi sterile, respectdnd conditiile de asepsie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

Administrarea unei doze duble nu a cauzat alte reactii decét cele descrise la punctul 4.6
(reactii adverse).

Cu toate acestea, severitatea simptomelor a fost crescutd. De exemplu: o umfliturd usoard
tranzitorie de 3x3 c¢m la locul inocularii care regreseaza dupa cel putin 14 zile; temperatura
corporald creste cu pani la 2,6°C timp de 2 ore, in prima sau a doua zi de la vaccinare.

4.11 Perioada de asteptare
Zero zile.
. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: medicamente de uz veterinar imunologice pentru suide,
vaccinuri antibacteriene inactivate pentru porci.
Cod veterinar ATC: QI09AB07

Vaccinul contine bacterii inactivate de Actinobacillus pleuropneumoniae. Cantitatea totala
este de 20 x 10° germeni inactivati per doza.

Tulpina NT3 apartine serotipului 1, exprimind ApxI in timp ce tulpinile SzII, PO, U3 si B4
apartin serotipului 2, exprimédnd ApxIII. Toate tulpinile exprima de asemenea ApxII.

Porcii vaccinati dezvoltd imunitate impotriva bolii cauzate de serotipurile 1 sau 2 de
Actinobacillus pleuropneumoniae. Eficacitatea a fost demonstrata in conditii de laborator si
nu a fost demonstratd in conditii de teren.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu

Tiomersal =
Hidroxid de sodiu i
Clorura de sodiu / C
Apa pentru preparate injectabile %
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A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinar.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru
véanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra si depozita in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de polietilend de densitate redusa (LDP) de 100 ml sigilate cu dopuri de cauciuc
bromobutil si capace de aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.

Cutie de carton cu 5 flacoane de 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
1107 Budapesta, Szallas u. 5

Ungaria

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

210120

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau
data reinnoirii certificatului de inregistrare)
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