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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

ffi Denumirea medicamentului de uz veterinar

COGLAPIX, suspensie injectabild pentru porci

m Compozifie

Fiecare dozdde2 ml contine:
Substanfa activ[:
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 1 (tulpina NT3) qi

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 (tulpinile PO, U3, B4,SZ II) exprimind

toxoidul ApxI min. 28.9 unit[fi ELISA /ml*
toxoidul ApxII min, 16.7 unitlti ELISA /ml
toxoidul ApxIII min. 6.8 unitlti ELISA/ml

* Unit6[i ELISA/mI, titru serologic calculat la iepurii imunizafi

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu (ca A13+)

Excipient:
Tiomersal

Suspensie inj ectabil[.
Lichid opac, alb-cenuqiu.

3. Specii {inti

Porci.

4.85 mg

malr.0.22mg

4. Indica{ii de utilizare

Pentru imunizarea activi a porcilor ca un ajutor in controlul pleuropneumoniei cauzate de infec{iile cu

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotipurile 1 qi 2, cu scopul de a reduce semnele clinice 9i leziunile

pulmonare asociate acestei boli,

Instalarea imunitdlii: 2l zile dupl a doua vaccinare.
Durata imunitEtii:16 sSptdm6ni dupd a doua vaccinare.

5. Contraindica(ii

Nu existS.

6. Aten{ionlri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existi informafii disponibile cu privire la eficacitatea acestui vaccin la animalele cu anticorpi maternali'

TotuEi, la purceii cu vdrsta de vaccinare, acegti anticorpi nu sunt prezenfi in mod obiqnuit.

A se vaccina doar animalele sdndtoase.

Precaufii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint6:
Nu este cazul.
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IHREOISTRRREA DE STAT
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APROBAT
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

in caz de auto-injectlrii accidental[, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentalt, medicului prospectul

sau eticheta.

Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar confine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentalipoate provoca

dureri putemice qi inflamafii, in special dac[ injectarea se face in articulafie sau in deget, iar in cazuri rare

poate duce la pierderea degetului afectat, dac6 nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in cazul unei

inject[ri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali

prospectul medicamentului de uz veterinar, chiar dacd, a fost injectatl numai o cantitate foarte mic6. DacE

durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicali, solicitali din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitefl mici de produs,

injectarea accidentald cu acest medicament de uz veterinar poate provoca inflamafie accentuati, care poate

duce, de exemplu, laneuozd ischemicl qi chiar pierderea unui deget. Este necesard intervenlia chirurgicalI
de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabilI gi irigarea zonei injectate, in special in
cazul in care este implicati pulpa degetului sau tendonul.

Precaufii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestalie $i lactatie:
Nu se utilizeazdinperioada de gestalie qi lactafie.

Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu existd informalii privind siguranla qi eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat cu alte medicamente de

uz veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd
dela cazla caz.

Supradozare:
Administrarea unei doze duble nu a cauzat alte reacfii dec6t cele descrise la reacfii adverse.

Cu toate acestea, severitatea simptomelor a fost crescut6. De exemplu: o umfl6tur6 uqoarl tranzitorie de

3x3 cm la locul de inoculare care regreseazdd:upbcel putin 14 zilel' temperatura corporal[ cregte cu pdni la
2,6oC timp de 2 ore,inprima sau a doua zi dela vaccinare.

Incompatibilitdti maj ore :

A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Porci:

Foarte frecvente
(>l animal / 10 animale tratate):

Umflatur[ la locul injeclieil

Frecvente
(1 pdnd la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Creqterea temperaturii corporale2

Mai pu{in frecvente
(1 pAnd la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Prostratie3



Agenlia Nalionali pentru Siguranla Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginlu, str.M.Kogilniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEOICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROBAT
Foarte rare (<1 animal / t0 000 de

animale tratate, inclusiv raportlrile
Reacfie de tip anafilactica

izolate):

1 de maximum 2 x 3,2 cm persestdnd pentru cel pu{in 8 zile.
2 pdnL la 1,8 oC pentru 2 ore in prima sau a doul zi dupd" vaccinare.
3 pentru cdteva ore dup[ vaccinare.
a se recomandl tratament simptomatic corespunzdtor.

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei unui
produs. Dac[ observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate ln acest prospect, sau

credefi ci medicamentul nu a avut efect, v[ rug6m s[ contactafi 1n mai lnt0i medicul veterinar. De asemenea,

putefi raporta evenimente adverse cfltre definbtorul certificatului de lnregistrare sau reprezentantul local al

defin6torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdrgitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

fr$ Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare ryi metode de administrare

Administrare intramusculari.
De preferat, injectarea se face ln zona gdtului.
Doza:2 ml per animal.
Schema de vaccinare: doul doze administrate la interval de 3 s[ptlmdni la purcei lncepdnd cu vdrsta de 7
sEpt6m6ni.

ffi Recomandlri privind administrarea corecttr

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
lJtilizali ace qi seringi sterile, respectdnd condifiile de asepsie.

*p$ Perioade de aqteptare

Zero zile.

ffi* Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l[sa la vederea gi indemdna copiilor.
A se p6stra qi depozita in condilii de refrigerare (2oC - 8oC).
A se feri de lnghef.
A se feri de lumin[.

Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dup[ data expiririi marcatlpe cutie de carton gi flacon dup[
Exp. Data de expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

ffi Precaufii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizalt sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, ln conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste m[suri
ar trebui s[ contribuie la protecfia mediului.
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INREGISTRAREA DE STAT
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APROBAT
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

,13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veteritar care se elibereazi cu prescripfie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

2t0t20

Dimensiunile ambalaj elor:
Cutie de carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie de carton cu 5 flacoane de 100 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

061202s

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reqistru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inregistrare $i producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
1107 Budapesta, Sz6ll5s u.5., Ungaria
Email : pharmacovi gilance@ceva. com
Tel: +800 35 22 11 5l

Reprezentanfi locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v[ rugdm si contacta]i

reprezentantul local al detindtorului certifi catului de inregistrare'

Republica Moldova
SRL Sumagrovet Prim,
mun. Chiginiu, str. Munceqti 293 B,
e-mail : info@sumagro.md, tel. 07 9 458824

17. Alte informafii
Codul ATCvet: QI09AB07
Vaccin contra actinobacilozei porcine, inactivat.


