ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Coglapix zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Actinobacillus pleuropneumoniae inaktywowany serotyp 1 (szczep NT3) i

Actinobacillus pleuropneumoniae inaktywowany serotyp 2 (szczepy PO, U3, B4, SZ II)

wytwarzajace toksoid Apx I nie mniej niz 28,9 jednostek ELISA/mI*

toksoid Apx Il nie mniej niz 16,7 jednostek ELISA/mI
toksoid Apx Ill nie mniej niz 6,8 jednostek ELISA/mI

* Jednostka ELISA/ml obliczona jako serologiczne miano immunizowanych krolikow

Adiuwant:

Glinu wodorotlenek (AI**) 4,85 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal maks. 0,22 mg

Sodu wodorotlenek

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Szarawobiaty, nieprzezroczysty ptyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie $win jako pomoc w kontroli zapalenia ptuc i optucnej wywotywanych przez
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 1 i 2, poprzez redukcje objawow klinicznych oraz zmian w
ptucach zwigzanych z chorobg.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po drugim szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 16 tygodni po drugim szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.




3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak informacji odnos$nie skutecznos$ci szczepionki podanej zwierzgtom posiadajacym przeciwciata
matczyne. Zazwyczaj prosigta w wieku odpowiednim do szczepienia nie maja juz tych przeciwciat.
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu iniekcjit
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Wzrost temperatury ciata?

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Rzadko Wyczerpanie®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Reakcja typu anafilaktycznego*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Wielkosci nie wigkszej niz 2 X 3,2 ¢cm, utrzymujgacy sie co najmniej 8 dni.
20 1,8°C przez 2 godziny na 1 lub 2 dni po szczepieniu.

3 Przez kilka godzin po szczepieniu.

4 Zaleca si¢ wprowadzenie odpowiedniego leczenia objawowego.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ulotce informacyjnej.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domies$niowe.
Preferowane miejsce podania to okolica karku.

Schemat szczepienia: 2 dawki podane w odstepie 3 tygodni zwierzetom w wieku od 7. tygodnia zycia.

Przed podaniem dobrze wstrzasngc.
Uzywac sterylnych igiet i strzykawek, przestrzegac zasad aseptyki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie podwajnej dawki nie powodowato wystapienia innych reakcji niz te opisane w punkcie 3.6
(zdarzenia niepozadane); jednakze nasilenie objawow byto wieksze, np. przemijajace i tagodne
obrzeki wielkosci nie wigkszej niz 3 x 3 cm w miejscu iniekcji, zanikajace, ale utrzymujace si¢ przez
co najmniej 14 dni; wzrost temperatury ciata nawet 0 2,6°C przez 2 godziny na 1 lub 2 dni po
szczepieniu.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATC vet: QI09ABO07
Inaktywowana szczepionka przeciw Actinobacillus pleuropneumoniae dla $win.

Szczepionka zawiera inaktywowang bakteri¢ Actinobacillus pleuropneumoniae. Catkowita ilo$¢
inaktywowanych drobnoustrojéw w dawce wynosi 20 x 10°.

Szczep NT3 nalezy do serotypu 1, wytwarzajacego Apx |, podczas gdy szczepy Szll, PO, U3 i B4
naleza do serotypu 2, wytwarzajacego Apx 1. Wszystkie szczepy wytwarzajg takze Apx Il.
Zaszczepione $winie rozwijaja czynng odporno$¢ przeciwko chorobie wywotywanej przez
Actinobacillus pleuropneumoniae serotypu 1 lub 2. Badania skuteczno$ci prowadzono w warunkach
laboratoryjnych, ale nie w warunkach terenowych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z polietylenu o niskiej gestosci, o pojemnosci 100 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielko$ci opakowan:
Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml.
Tekturowe pudetko zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

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

2524/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/03/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary




