CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Coglapix zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (2 ml) zawiera:
Substancje czynne:
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 1 (szczep NT3) i
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 (szczepy PO, U3, B4, SZ 1)
wytwarzajgce toksoid Apx I nie mniej niz 28,9 jednostek
ELISA/ml*,
toksoid Apx Il nie mniej niz 16,7 jednostek ELISA/ml i
toksoid Apx III nie mniej niz 6,8 jednostek ELISA/ml

* Jednostka ELISA/ ml obliczona jako serologiczne miano immunizowanych krolikow

Adiuwant:

Zel wodorotlenku glinu (jako AlI*") 4,85 mg
Substancja pomocnicza:

Tiomersal maks. 0,22 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Szarawobialy, nieprzezroczysty phyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie $win jako pomoc w kontroli zapalenia ptuc i optucnej wywolywanego przez
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 11 2, poprzez redukceje¢ objawow klinicznych oraz zmian w
ptucach zwiazanych z choroba.

Rozwinigcie si¢ odpornoéci: 21 dni po drugim szczepieniu.

Czas trwania odpornoéci: 16 tygodni po drugim szczepieniu.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak informacji odno$nie skutecznosci szczepionki podanej zwierzgtom posiadajacym przeciwciala

matczyne. Jednakze zazwyczaj prosigta w wieku odpowiednim do szczepienia nie maja juz tych
przeciwcial.



4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Specijalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Podawac tylko zwierzgtom zdrowym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
4.6 Dzialania niepozadane (cz¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane szczepionki:

- przemijajacy i tagodny obrzgk wielkosci nie wigkszej niz 2 x 3,2 cm w miejscu iniekcji,
utrzymujacy si¢ nie dhuzej niz 8 dni, jest bardzo czgsty.

- temperatura ciala czesto wzrasta nawet o 1,8°C przez 2 godziny na 1 lub 2 dni po szczepieniu.

Zaszczepione $winie moga wykazywac objawy wyczerpania przez kilka godzin po szczepieniu, jednak
jest to niezbyt czgste.

Czestotliwo$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia sig zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowaé w czasie ciazy i laktacii.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domig$niowe, najlepiej w okolice karku.

Dawka: 2 ml

Schemat szczepienia: 2 dawki podane w odstepie 3 tygodni zwierzgtom w wieku od 7 tygodnia Zycia.
Przed podaniem dobrze wstrzasnac.

Uzywac sterylnych igiet i strzykawek, przestrzegaé zasad aseptyki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob post¢gpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podanie podwojnej dawki nie powodowato wystapienia innych reakeji niz te opisane w punkcie 4.6
(dziatania niepozadane); jednakze nasilenie objawow byto wieksze, np. przemijajace i tagodne obrzeki
wielkos$ci nie wigkszej niz 3 x 3 cm w miejscu iniekcji, zanikajace, ale utrzymujace sig przez co
najmniej 14 dni; wzrost temperatury ciala nawet o 2,6°C przez 2 godziny na 1 lub 2 dni po
szczepieniu.



4.11 Okres (-y) karencji
Zero dni.
5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki Actinobacillus / Haemophilus
Kod ATCvet: QI09AB07

Szczepionka zawiera inaktywowana bakterie Actinobacillus pleuropneumoniae. Catkowita ilos¢
inaktywowanych drobnoustrojéow w dawce wynosi 20 x 10°.

Szczep NT3 nalezy do serotypu 1, wytwarzajacego Apx I, podczas gdy szczepy Szll, PO, U3 i B4
naleza do serotypu 2, wytwarzajacego Apx III. Wszystkie szczepy wytwarzaja takze Apx IL
Zaszczepione $winie rozwijaja czynna odporno$é przeciwko chorobie wywolywanej przez
Actinobacillus pleuropneumoniae serotypu 1 lub 2. Badania skutecznosci prowadzono w warunkach
laboratoryjnych, ale nie w warunkach terenowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Zel wodorotlenku glinu

Tiomersal

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigey.
Okres waznoéci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chronic przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o niskiej gestosci, o pojemnosci 100 ml, uszczelniona korkiem gumowym i
kapslem aluminiowym.

Tekturowe pudetko zawiera 1 lub 5 butelek ze szczepionka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



