Ref - CGMA2/E G2 COGLAMUNE®

PROSPECT
COGLAMUNE®

1. "NUMELE §I ADRESA _DETINATORULUI ~AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti,
Roménia

Producitori pentru eliberarea seriei;

CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD.
1105 Budapest, Szallas u.5., Ungaria

CZVeterinaria S.A., La relva s/n, 36400 Porrino (Pontevedra), Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COGLAMUNE®

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Compozitia pentru o dozd vaccinald de 2 mi

Antigene in cantitdti suficiente pentru a obtine  urmitoarele niveluri de anticorpi in serul
animalelor controlate:

Substante active:
0 Clostridium perfringens (tip A, C, D).

Alpha toxoid 2.0 Ul/ml

Beta toxoid 10.0 Ul/mi

Epsilon toxoid 5.0 U/ml
Adjuvanti:

Hidroxid de aluminin AI{OH),
Formaldehida ‘

4. INDICATHI
Prevenirea clostridiozelor provocate de Clostridium perfringens tipul 4, B, C, D:
- Enterotoxiemia ovinelor si caprinelor adulte,
- Enterita hemoragica a mieior,
- Enterotoxiemia oilor adulte produsa de Clostridium perfringens tipC
- Enterita necrotic# a suinelor.

5. CONTRAINDICATII . -
Nu existi.

6. REACTII ADVERSE
Aparitia unei reactii locale, ugoard, la locul de injectare este normalil. Acest edem subcutanat
dispare in interval de citeva saptiméni.

Daci observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v
rugim informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Ovine, caprine, suine.
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Ref : CGM/OX/E 02 COGLAMUNE®

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI'MOD
DE ADMINISTRARE R
Injectii subcutanate.

- Qvine si caprine: 2 ml, indiferent de varstd

- Suine: a) scroafe: 4 ml; b) porci gragi: 2 ml; ¢) purcei la ingragat: 1 ml

Protocolul de vaccinare
- Prima vaccinare (tineret): 2 injectii la un interval de 4-6 siptimani
- Revaccinare {(animale adulte): 1a un an de la vltima injectie

Schema detaliatd de vaccinare

Animale gestante:

Prima vaccinare: doud injectii la un interval de 4 siptiméni

Pentru a obtine un nivel optim de anticorpi colostrali, 2 doua injectie din cadrul primei
vaccindri sau revaccinarea (rapelul) trebuie efectuatd cu cel putin 2 pani la 5 séptiméani
inainte de fitare.

Revaccinarea: tapelul trebuie efectuat cu 2 péna la 4 saptaiméni inainte de periocada
considerat riscantd pentru animal. Atunci cind se revaccineazi femelele gestante, rapelul
trebuie efectuat cu 2 pana la 5 siptdmani Inainte de fatare.

Nou niiscuti provenifi din femele vaccinate: vaccinare incepind din a 8-a s#ptiména
Vaccinare: doud injectii la vérsta de 8 respectiv 12 siptamani

Revaccinarea: rapelul trebuie efectuat cu 2 pind la 4 siptimani jnainte de pericada
considerati riscantd pentru animal. Revaccinarea trebuie efectuatd nu mai tirziu de 1 ande la
prima vaccinare.

Nou niscufi proveniti din femele nevaccinate: vaccinare incepénd din a 2-a siptAmana
Vaccinare: doud iniectii la varsta de 2 respectiv 6 siptamani

Revaccinarea: rapelul trebuie efectuat cu 2 pind la 4 sdptaméni inainte de perioada
considerati riscantd pentru animal. Revaccinarea trebuie efectuatd nu mai tirziu de 1 an dela
prima vaccinare.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
/

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 ( zero) zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se piistra la frigider, intre +2°C 5i +8°C. A se proteja de lumind. A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupi data expiririi marcatd pe ambalaj. b

Pericada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: se recomanda
utilizarea imediatd a vaccinului.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Intrucat caprinele sunt foarte sensibile la injectiile parenterale se recomandi efectuarea unui
test preliminar pe un numidr redus de animale sau pentru prevenirea unui posibil soc se
recomandd luarea tuturor misurilor corespunzitoare (administrarea de antihistaminicg
asigurarea de api la discretie). 7ot
Administrafi produsul numai la animalele sindtoase. : /

I‘-l-
In cazul auto-injectdrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi medjic .ll{‘ﬁf
“L ¢
4 o

o
pRILIE

v 4
-
£

prospectul produsului sau eticheta.

Respectati conditiile de asepsie locala. 2 "

Agitati bine flaconul inainte de utilizare. %@‘“i‘?‘y
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Ref. : CGA;)‘)OZ/E. 02 COGLAMUNE®

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN
UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Substantele active prezente In vaccin ajutd la imunizarea ovinelor, caprinelor §i suinelor
impotriva agentilor patogeni implicati de producerea urmétoarelor afectiuni (ca agenti
primari sau unici); enterotoxiemia ovinelor i caprinelor adulte, enterita hemoragicid a
mieior, enterotoxiemia oilor adulte produsi de Clostridium perfringens tip C, enterita
necrotici a suinelor.

in cadrul dezvoltarii, au fost efectuate mai multe studii pentru a observa proprietitile
imunologice ale produsului.

O descriere scurtd a acestor concluzii sunt prezentate mai jos:

Doui administriri ale vaccinufui asiguri imunizarea ovinelor, caprinelor §i suinelor
impotriva afectiunilor provocate de Clostridium perfringens (enterotoxiemia ovinelor i
caprinelor adulte, enterita hemoragici a mieior, enterotoxiemia oilor adulte produsa de
Clostridium perfringens tip C si enterita necrozanti a suinelor).

Imunizarea activd a oilor §i scroafelor gestante oferd protectie pasivd mieilor i purceilor
prin anticorpii colostrali.

Duarata imunititii la nou néascufi provenifi din mame vaccinate, este de cel putin 6
sdptimaéni.

Miirime ambalajului:
50, 100, 250, 500 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

NUMARUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
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Ref : CGM/O2/E.02 COGLAMUNE®

B REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIRA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COGLAMUNE®

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 2 ml
Antigene in cantititi suficiente pentru a objine urmitoarele niveluri de anticorpi in serul
animalelor de control:
Substante active:
O Clostridium perfringens (tip A, C, D).
Alpha toxoid 2.0 UV/ml
Beta toxoid 10.0 Ul/ml
Epsilon toxoid 5.0 Ul/ml
Adjuvanti:

Hidroxid de aluminiu A{OH),
Formaldehidi

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Ovine, caprine, seine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintid

Ovine, caprine, suine.
Prevenirea clostridiozelor provocate de Clostridium perfringens tipul 4, B, C, D:

- Enterotoxiemia ovinelor gi caprinelor adulte,

- Enterita hemoragici a mieior,

- Enterotoxiemia oilor adulte produsi de Clostridium perfringens tip C
- Enterita necroticé a suinelor.

4.3 Contraindicatii

Nu existi.
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Ref : CGM/O2/E. 02 COGLAMUNE®

4.4 Atentioniiri speciale, pentru fiecare specie {intii

intrucét caprinele sunt foarte sensibile la injectiile parenterale se recomanda cfectua:rga.:dnuit
test preliminar pe un numir redus de animale sau pentru prevenirea unui posibil s0C €
recomanda luarea tuturor masurilor corespunzitoare (administrarea de antihistaminice,
asigurarea de api la discrefie).

Administrati produsul numai la animalele sanatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale

intrucat caprinele sunt foarte sensibile la injectiile parenterale se recomanda efectuarea unui
test preliminar pe un numir redus de animale sau pentru prevenirea unui posibil soc se
recomanda luarea tuturor misurilor corespunzitoare (administrarea de antihistaminice,
asigurarea de api la discretie).

Administrati produsul numai la animalele sdndtoase.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale

fn cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Respectati conditiile de asepsie locald.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

4,6 Reacti adverse ( frecvengi si gravitate)

Aparitia unei reactii locale, usoar, la locul de injectare este normala. Acest edem subcutanat
dispare in interval de citeva siptiméni.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul nu are efecte negative asupra gestatiei sau a lactafiei.

Imunizarea activd a scroafelor gestante oferi o protectie pasiva purceilor prin anticorpii
colostrali.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat i calea de administrare

Injectii subcutanate.

- Ovine gi caprine: 2 m}, indiferent de varstd
- Suine: a) scroafe: 4 ml; b) porci gragi: 2 ml; ¢) purcei la ingrégat: 1 mi

Protocolul de vaccinare _
- Prima vaccinare {(tineret): 2 injectii la un interval de 4-6 saptaméni
- Revaccinare (animale adulte): la un an de la ultima injectie

Schema detaliatd de vaccinare
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Ref. : CGM/D2/E. 02 COGLAMUNE®

Aniinale gestante:

Brima vaccinare: doud injectii la un interval de 4 saptimani

™Pentru a obfine un nivel optim de anticorpi colostrali, a doua injectie din cadrul primei

vaccindri sau revaccinarea (rapelul) trebuie efectuati cu cel pufin 2 pinid la 5 saptimAni
‘fhainte de fatare.
Revaccingrea: rapelul trebuie efectuat cu 2 pénd la 4 siptimdni nainte de perioada
consideratd riscantd pentru animal. Atunci cand se revaccineazi femelele gestante, rapelul
trebuie efectuat cu 2 pénd la 5 sdptiméni inainte de fitare.

Nou niscuti proveniti din femele vaccinate: vaccinare incepind din a 8-a saptiméni
Yaccinare: doui injectii la vérsta de 8 respectiv 12 siptimani

Revaccinarea: rapelul trebuie efectuat cu 2 pani la 4 saptaméni inainte de perioada
considerat riscanti pentru animal. Revaccinarea trebuie efectuatii nu mai tirziu de 1 an de la
prima vaccinare,

Nou niiscufi proveniti din femele nevaccinate: vaccinare incepind din a 2-a sdptamana
Vaccinare: doud injectii la vérsta de 2 respectiv 6 siptimani

Revaccinarea: rapelul trebuie efectuat cu 2 pind la 4 siptimani inainte de perioada
considerati riscantd pentru animal. Revaccinarea trebuie efectuati nu mai tarziu de 1 an de la
prima vaccinare.

4.10 Supradozare, (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

La speciile {intd dupd administarea unei supradoze (dozi dubli), nu s-au observat reactii
inflamatorii locale serioase si nici o hipertermie semnificativa.

Aparitia unei reactii locale, usoard, 1a locul de injectare este normald. Acest edem subcutanat
dispare in interval de citeva saptimani.

4.11 Timp de agteptare
0 ( zero) zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: vaccinuri bacteriene inactivate, vaccin clostridium
Cod veterinar ATC: QI04ABO!

Pezentarea sumari a substatelor active

Substantele active prezente in vaccin ajuti la imunizarea ovinelor, caprinelor si suinelor
impotriva agentilor patogeni implicati de producerea urmitoarelor afectiuni (ca agenti
primari sau unici):

- Enterotoxiemia ovinelor si caprinelor adulte, -
- Enterita hemoragici a mieior,

- Enterotoxiemia oilor adulte produs# de Clostridium perfringens tip C

- Enterita necrotici a suinelor.

Informatii despre dezvoltarea vaccinului i durata imunititi
in cadru! dezvoltirii, au fost efectuate mai multe studii pentru a observa proprietitile
imunologice ale produsului.

O descriere scurtd a acestor concluzii sunt prezentate mai jos:

Doud administriri ale vaccinului asigurd imunizarea ovinelor, caprinelor si suinelor
impotriva afectiunilor provocate de Clostridium perfringens (enterotoxiemia ovinelor si
caprinelor adulte, enterita hemoragicd a mieior, enterotoxiemia oilor adulte produsé de/ %

Clostridium perfringens tip C si enterita necrotici a suinelor). (
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Ref. : CGM/Q2/E.02 COGLAMUNE®

Imunizarea activa a oilor gi scroafelor gestante oferd protectie pasivd mieilor §i purceilor - - -
prin anticorpii colostrali. R
Duarata imunitdtii la nou ndscufii proveniti din mame vaccinate, este de cel pufin 6
saptamani. '

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilot
Hidroxid de aluminiu  A}(OH),; formaldehida

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vinzare: 24 de luni. N
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: se recomanda utilizarea
imediati a vaccinului.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider, Intre +2°C §i +8°C. A se proteja de lumind.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de densitate redusa, de 50, 100, 250, 500 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA,
Str. Chindiei 5, sector 4,

Bucharest,
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, FELIBERARE $I UTILIZARE
Nu este cazul.
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Ref : CGWOQ/E. 02 COGLAMUNE®

__ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORM,ATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

: Flacoane de 50, 100, 250 si 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COGLAMUNE®

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 2 ml

Antigene in cantitdti suficiente pentru a obfine urmitoarele niveluri de anticorpi in serul
animalelor controlate:

0 Clostridium perfringens (tip A, C, D):

Alpha toxoid 2.0 UVml
Beta toxoid 10.0 Ul/ml
Epsilon toxoid 5.0 Ul/ml

3. * FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabild

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - B

50, 100, 250, 500 m!

|5.  SPECH TINTA ]

Ovine, caprine, suine

6.  INDICATIE (INDICATII) |

Prevenirea clostridiozelor provocate de Clostridium perfringens tipul A, B, C, D

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Injectii subcutanate.

- Qvine i caprine: 2 ml, indiferent de vérstéa

- Suine: a)scroafe: 4 ml; b) porci grasi: 2 ml; ¢) purcei la Ingrégat: 1 ml
Protocolul de vaccinare

- Prima vaccinare (tineret): 2 injectii la un interval de 4-6 siptimani

- Revaccinare (animale adulte): la un an de la ultima injectie

Pentru schema detaliatd de vaccinare, citifi prospectul din interiorul cutiei.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

0 (zero) zile
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Ref. : CGMO2/E.02 COGLAMUNE"

(9.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[10.  ATENTIONARI SPECIALE \

Cititi prospecul Snainte de utilizare.

[11.  DEPOZITARE |

A se pastra la frigider, Intre +2°C §i +8°C. A se proteja de lumina. A se feri de inghef.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfe! de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaz numai pe bazi de refet veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se Jasa la indeméana copiilor.

15 NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE
COMERCIALIZARE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale ROMANIA SRL,
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, ROMANIA

[16  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

L

| 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICE DE
| AMBALAJ PRIMAR
Flacoane de 50 m]

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COGLAMUNE® ’

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 2 ml

Antigene in cantitifi suficiente pentru a obtine urmitoarele niveluri de anticorpi In serul
animalelor controlate:

O Clostridium perfringens (tip A, C, D):

Alpha toxoid 2.0 Ul/ml
Beta toxoid 10.0 Ul/ml
Epsilon toxoid 5.0 Ul/ml

{3. CONTINUT PE UNITATE DE GRUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Suspensie injectebiid

[ 4. CALE (CAI; DE ADMINISTRARE

Subcutanat

5. TIMP DE :;TEPTARE

0 (zero) zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lat {numér}

[7.___ DATA FXPIRARII

EXP {luna/an}

| 3. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

-





