B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Coglapix zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. Skilad

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 | nie mniej niz 28,9 jednostek

ELISA/mI*
toksoid Apx Il nie mniej niz 16,7 jednostek ELISA/mI
toksoid Apx Il 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: Tiomersal maks. 0,22 mg

Szarawobiaty, nieprzezroczysty ptyn.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4. Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak informacji odnos$nie skuteczno$ci szczepionki podanej zwierzgtom posiadajacym przeciwciata
matczyne. Jednakze zazwyczaj prosigta W wieku odpowiednim do szczepienia nie maja juz tych
przeciwciat.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Nie dotyczy.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

Podanie podwojnej dawki nie powodowato wystapienia innych reakcji niz te opisane w punkcie
dotyczacym zdarzen niepozadanych; jednakze nasilenie objawow byto wigksze, 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 o0 2,6°C przez 2 godziny na 1 lub 2 dni
po szczepieniu.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7.  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, utrzymujgcy sie co najmniej 8 dni.
20 1,8°C przez 2 godziny na 1 lub 2 dni po szczepieniu.

$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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan, Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow




Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
8.  Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigéniowe.
Preferowane miejsce podania to okolica karku.

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

o Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem dobrze wstrzasnaé.

Uzywac sterylnych igiet i strzykawek, przestrzegac zasad aseptyki.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 godzin.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2524/16



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

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapeszt, Szallas u. 5, Wegry

17. Inne informacje

Szczepionka zawiera inaktywowana 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 III. Wszystkie szczepy wytwarzaja takze Apx Il.
Zaszczepione $winie rozwijaja czynng odpornos¢ przeciwko chorobie wywolywanej przez
Actinobacillus pleuropneumoniae serotypu 1 lub 2. Badania skuteczno$ci prowadzono w warunkach
laboratoryjnych, ale nie w warunkach terenowych.


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

