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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
(RCP)

1. ' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COGLAPIX suspensie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza (2ml) contine :
Substanta activa :
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 1 (tulpina NT3) si
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 (tulpinile PO, U3, B4, SZ-11)
manifestand ‘toxoidul ApxI min. 28.9 unitdti ELISA /ml*
toxoidul ApxII min. 16.7 unitati ELISA /ml
toxoidul ApxIIl min. 6.8 unitati ELISA /ml

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

Adjuvanti:

Gel de hidroxid de aluminiu (ca AI’") 4.85 mg i
Excipient: '
Thiomersal max 0.22 mg

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila, lichid opac, alb-cenusiu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor ca un ajutor in controlul pleuropneumoniei cauzata de infectiile cu
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotipurile 1 si 2, cu scopul de a reduce semnele clinice si lezlumle

pulmonare asociate acestei boli.

Instalarea imunitétii se realizeaza la 21 zile dupa a doua vaccinare.
Imunitatea dureaza cel putin 16 saptaméni dupa a doua vaccinare.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti



Nu existd informatii legate de eficacitatea acestui vaccin la animalele cu anticorpi maternali.
Totusi, la purceii cu vérsta de vaccinare, acesti anticorpi nu sunt prezenti in mod obisnuit

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se vaccina doar animalele sanétoase.

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

In cazul autoinjectadrii accidentale, cereti imediat sfatul medicului ardtdnd eticheta sau prospectul
produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse ale vaccinului includ:
e la locul injectirii este foarte frecventd o ugoara reactie tranzitorie manifestatd printr-o umflaturd
de 2x3,2 cm care poate persista o perioada de cel putin 8 zile.
e 0 crestere a temperaturii corporala cu pana 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 dupa administrare.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvent ( mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvent (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100)

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

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

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

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.
A nu se folosi in timpul gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc informatii despre siguranta sau eficacitatea administrarii acestui vaccin impreuna cu alte
produse medicinale de uz veterinar. Decizia de a folosi acest vaccin inainte sau dupa administrarea altor

medicamente de uz veterinar, va fi luati de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru injectii intramusculare, de preferat in zona gétului.

Doza unica este de 2 ml per animal.
Schema de vaccinare cuprinde administrarea la purceii de 7 sdptamani a doua doze la interval de 3

sdptamani intre administrari.
A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
Folositi ace si seringi sterile, respecténd conditiile normale de asepsie.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta)

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 marita. De exemplu: o umflatura usoara tranzitorie de 3x3
cm la locul inocti Ii care regreseaza dupa cel putin 14 zile; temperatura corparali creste cu pana la 2,6°C

timp de 2 oré;"in‘pfr'ima sau a doua zi de la vaccinare.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri impotriva Actinobacillus / Haemophilus .
Cod ATCvet : QI09AB07

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

Tulpina NT3 apartine serotipului 1, exprimand ApxI in timp ce tulpinile SzlII, PO, U3 si B4 apartin
serotipului 2, exprimand ApxIIL. Toate tulpinile manifestd de asemenea ApxIL

Porcii vaccinati dezvolta imunitate impotriva bolii cauzata de serotipurile 1 sau 2 de Actinobacillus
pleuropneumoniae. Eficacitatea a fost demonstrata in laborator si nu a fost demonstrata in conditii de

teren.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu

Cloruri de sodiu

Ap4 pentru preparate injectabile

Gel de hidroxid de aluminiu

Thiomersal ;

6.2 Incompatibilitati

A nu se combina cu alte produse medicinale de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si depozita in conditii de refrigerare (2°C — 8°C) ferit de lumina si inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

FIacqane de polietilena de densitate redusa (LDP) de 100 ml sigilate cu dopuri de cauciuc si capace de
aluminiu. Cutii de carton cu unul sau cinci flacoane.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. ¢
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlhzate ssal;

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
u“ .

P

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utlllzaxea unor astfel de produse trebuie ehmmat

in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd

1107 Budapest, Szallas u. 5
Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de reteté veterinara.

\’@?’



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE o
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE NSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii cu'l ‘sau 5 x 100 m!

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COGLAPIX suspensie injectabila pentru porci

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O doza (2ml) contine :
Substanta activa :
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 1 (tulpina NT3) si
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 (tulpinile PO, U3, B4, SZ 11)
manifestand toxoidul ApxI min. 28.9 unitati ELISA /ml
toxoidul ApxII min. 16.7 unitati ELISA /ml
- toxoidul ApxIIl min. 6.8 unitati ELISA /ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNILE AMBALAJULUI

1
fi

100 mi
5x'100 ml

5. SPECII TINTA

Porci.

| 6. INDICATII

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

LM.
A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare si eliminare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

9
Zero zile.

9. ATENTIONARI SPECIALE; DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.



10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupi deschidere, a se folosi in max. 10 ore.

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si depozita in conditii de refrigerare (2°C — 8°C) ferit de lumina si inghet.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITII SAU RESTRICTII

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
1107 Budapest, Szallas u. 5 :
Ungaria

Tel. +36 1 262 9505
Fax. +36 1 260 3889

E-mail: ceva-phylaxia@ceva.com

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:

NG
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 41'60 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COGLAPIX suspensie injectabila pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O dozi (2ml) contine :
Substanta activi :
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 1 (tulpina NT3) si
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 (tulpinile PO, U3, B4, SZ II)
manifestand toxoidul ApxI min. 28.9 unitati ELISA /ml
toxoidul ApxII min. 16.7 unititi ELISA /ml
toxoidul ApxIIl min. 6.8 unititi ELISA /ml

3.FORMA FARMACEUTICA

f

4. DIMENSIUNILE AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECII TINTA

Porci.

6. INDICATII

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

LM,
A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
f-ititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

Q. ATENTIONARI SPECIALE; DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.

| 10. DATA EXPIRARII




EXP: -
Dupa deschidere, a se folosi in max. 10 ore.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra si depozita in conditii de refrigerare (2°C — 8°C) ferit de lumini si inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. '
Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
1107 Budapest, Szallas u. 5
Ungaria
Tel. +36 1 262 9505
Fax. +36 1 260 3889
. E-mail: ceva-phylaxia@ceva.com
[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot: ;
4
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PROSPECT
COGLAPIX suspensie injectabild pentru porci .

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare / Producator pentru eliberarea seriei:
CEVA-PHYLAXIA CO. LTD.
1107 Budapest, Szallas u.5., Ungaria

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COGLAPIX suspensie injectabila pentru porci.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

O doza (2ml) contine :
Substanta activi :
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 1 (tulpina NT3) si
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 (tulpinile PO, U3, B4, SZ 1)
manifestand toxoidul ApxI min. 28.9 unitdti ELISA /ml*
toxoidul ApxIl min. 16.7 unitati ELISA /ml
toxoidul ApxIII min. 6.8 unitati ELISA /ml

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

Adjuvanti:

Gel de hidroxid de aluminiu (ca AP’") 4.85 mg
Excipient:

Thiomersal max 0.22 mg

4. INDICATII

Pentru imunizarea activd a porcilor ca un ajutor in controlul pleuropneumoniei cauzate de infectiile cu
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotipurile 1 si 2, cu scopul de a reduce semnele clinice si leziunile
pulmonare asociate acestei boli.

Instalarea imunitatii se realizeaza la 21 zile dupé a doua vaccinare. i
Imunitatea dureaza cel putin 16 siptamani dupa a doua vaccinare.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse ale vaccinului includ:
o lalocul injectirii este foarte frecventd o usoara reactie tranzitorie manifestatd printr-o umflatura
de 2x3,2 cm care poate persista o perioadi de cel putin 8 zile.
e 0 crestere a temperaturii corporald cu pana la 1,8° C pentru 2 ore sau una sau doua zile dupa
vaccinare.
Mai putin frecvent, porcii vaccinati pot prezinta apatie timp de céteva ore dupa administrare.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:



- foarte frecvent ( mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvent (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100) .

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

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

- foarte rar (mai putin de | animal din 10.000, inclusiv rapoartele izolate)

In cazul in care constatati reactii grave sau reactie care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugam s
va adresati medicului veterinar curant.

7. SPECI TINTA

Porci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru injectii intramusculare, de preferat in zona gétului.

Doza unica este de 2 ml per animal. .
Schema de vaccinare cuprinde administrarea la purceii incepind cu varsta de 7 siptimani a doua doze la
interval de 3 saptamani intre administrari.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
Folositi ace si seringi sterile, respectind conditiile normale de asepsie.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENRU DEPOZITARE
A nu se lasa in vazul si la indeména copiilor.

A se pastra si depozita in conditii de refrigerare (2°C — 8°C) ferit de lumina si inghet.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

A nu se folosi dupa data de expirare Inscrisd pe eticheta produsului.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu existd informatii legate de eficacitatea acestui vaccin la animalele cu anticorpi maternali.
Totusi, la purceii cu varsta de vaccinare, acesti anticorpi nu sunt prezenti in mod obisnuit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se vaccina doar animalele sinitoase.

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

In cazul injectarii accidentale, cereti imediat sfatul medicului ardtand eticheta sau prospectul produsului.
Gestatie si lactatie:

A nu se folosi in timpul gestatiei si lactatiei.



Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc informatii despre siguranta sau eficacitatea administrarii acestui vaccin impreund cu alte
produse medicinale de uz veterinar. Decizia de a folosi acest vaccin inainte sau dupd administrarea altor
medicamente de uz veterinar, va fi luati de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

Administrarea unei doze duble nu a cauzat alte reactii decét cele descrise la reactii adverse.

Cu toate acestea, severitatea simptomelor a fost maritd. De exemplu: o umfliturd usoara tranzitorie de 3x3
cm la locul de inoculare care regreseaza dupi cel putin 14 zile; temperatura corporald creste cu pana la
2,6 °C timp de 2 ore, in prima sau a doua zi de la vaccinare.

Incompatibilitati

A nu se combina cu alte produse medicinale de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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 masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Grupa farmacoterapeutic : vaccinuri impotriva Actinobacillus/Haemophilus.

Cod ATCvet: QI09AB07
Vaccinul contine bacterii inactivate de Actinobacillus pleuropneumoniae. Cantitatea totald este de 20 x

10° germeni inactivati per doza.

Tulpina NT3 apartine serotipului I, exprimand Apxl in timp ce tulpinile Szll, PO, U3 si B4 apartin
serotipului 2, exprimand ApxIll. Toate tulpinile manifestd de asemenea ApxlI. Porcii vaccinati dezvolta
imunitate mpotriva bolii cauzati de serotipurile 1 sau 2 de Actinobacillus pleuropneumoniae. .
Eficacitatea a fost demonstrata in laborator si nu a fost demonstraté in conditii de teren.

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.

Prezentare: Flacoane de polietilend de densitate redusa (LDP) de 100 ml sigilate cu dop de cauciuc

si capse de aluminiu
Cutie de carton cu unul sau 5 flacoane. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice alte informatii despre acest produs medicinal de uz veterinar, vd rugdm sd contactati

reprezentantul local al Detinatorului Autorizatiei de Comercializare.



