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INRecISTnnREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATT'L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENT]MIREAMEDICAMENTTILUI DE,IJZVETERINAR

COGLAPIX, suspensie injectabil[ pentru porci

2, COMPOZTTTA CALTTATTVA $I CAI\TrrATrVA

Fiecare dozdde 2 ml confine:

Substanta activd:
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul I (tulpina NT3) qi

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipul 2 (tulpinile PO, U3, ts4,52-ll) exprimdnd

toxoidul ApxI min. 28.9 unitdfi ELISA /ml*
toxoidul ApxII min,16,7 unitlti ELISA/ml
toxoidul ApxIII min. 6.8 unit[ti ELISA/ml

* Unit6ti ELISA/mI, titru serologic calculat la iepurii imunizafi

Adjuvant(adjuvan(i):
Hidroxid de aluminiu (A1'*)

Excipienfi:

Compozi{ia calitativi a exciplen{ilor gi a altor
constituenfi

Compozi{ia cantitativi, dacl aceastl informa{ie
este esentiali pentru administrarea corectl a
medicamentului de uz veterinar

Tiomersal max0.22 mg

Hidroxid de sodiu

Cloruri de sodiu

Api pentru preparate injectabile

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

3. TNFORMATTT CLTNTCE

3.1 Specii finttr

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {intI
pentru imunizarea activl a porcilor ca un ajutor in controlul pleuropneumoriei catzat[ de infecfiile cu

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

pulmonare asociate acestei boli.

Instalarea imunitftii: 2l ziledup6 a doua vaccinare.

Durata imunit6fii: 16 sdptlmini dupi a doua vaccinare.

3.3 Contraindicafii

Nu exist[.

4.85 mg
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3.4 Aten(ionirispeciale

Nu existl informatii disponibile cu privire la eficacitatea acestui vaccin la animalele cu anticorpi maternali.

Totuqi, la purceii cu vdrsta de vaccinare, aceqti anticorpi nu sunt prezetli in mod obignuit.

Vaccinafi numai animalele s[n[toase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurantdla speciile tint6:
Nu este cazul.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale:

in caz de auto-injectdrii accidentall, solicita{i imediat sfatul medicului gi prezenta[i medicului prospectul sau

eticheta.

Pentru utilizator:
Acest medicament de uz veterinar confine ulei mineral. Autoinjectarealinjectarea accidentald poate provoca

dureri puternice qi inflamafii, in special daci injectarea se face in articula{ie sau in deget, iar in caz'tri rare

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

injectdri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitati imediat sfatul medicului qi prezentali

prospectul medicamentului de uz veterinar, chiar dac6 a fost injectati numai o cantitate foarte mic[. DacI
durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medical[, solicitafi din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest medicament de uz veterinar confine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdfi mici de produs,

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

duce, de exemplu, lanecrozd" ischemici gi chiar pierderea unui deget. Este necesar[ intervenfia chirurgicalE de

specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabill gi irigarea zonei injectate, in special in cazll
in care este implicat6 pulpa degetului sau tendonul.

Precaulii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

1 de maximum 2 x 3,2 cm persestdnd pentru cel pu{in 8 zile.
2 pdnd la 1,8 "C pentru 2 orein prima sau a douS zi duplt vaccinare.
3 pentru cAteva ore dupd vaccinare.
a se recomandd tratament simptomatic corespunzdtor.

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Umflatur[ la locul injecfieil

Frecvente
(1 pdn6la 10 animale / 100 de animale
tratate):

CreEterea temperaturii corporale2

Mai pulin frecvente
(l pAnd la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Prostratie3

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportlrile izolate) :

Reacfie de tip anafilactica
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfi prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de lnregistrare sau rqrrezentantului local al acestuia>, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respeclive.

3,7 Utilizarea ln timpul gestafieir lacta{iei sau a ouatului

Gestatie $i lactafie:
Nu se utilizeazillnperioada de gestafie qi lacta(ie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu existi informa(ii privind siguran(a qi eficacitatea vaccinului cdnd este i/cilizatcu alte medicamente dera
veterinar. Deciziautilizfuii acestui vaccin inainte sau dupl alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitl de

la cazla caz.

3.9 Cii de administrare qi doze

Administrare intramuscular[.
De preferat, injectarea se face lnzonagdtului.
Doza:2 ml per animal.
Schema de vaccinare: dou[ doze administrate la interval de 3 s[ptimini la purcei lncepind cu vdrsta de 7

s[ptlmdni
A se agita bine flaconul lnainte de utilizare.
lJtilizaft ace qi seringi sterile, respectdnd condiliile de asepsie.

3.10 Simptome de supradozaj (li, duptr caz, proceduri de urgen{tr ql antidoturi)

Administrarea unei doze duble ru a catzatalte reacfii decdt cele descrise la punctul 3.6 (reacfii adverse).

Cu toate acestea, severitatea simptomelor a fost crescutE. De exemplu: o umflEtur[ uqoarl ttanzitone de 3x3

cm la locul inocul5rii care regreseazL dupd cel pufin 14 zile; temperatura corporalS creqte cu pdn5 la2,6 "C
timp de 2 ore,lnprima sau a doua zideLavaccinare.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazittre, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei

Nu este caztl.

3.12 Perioade de aqteptare

Zerc zile.

4. TNFORMATTT TMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB07

Vaccin contra actinobacilozei porcine, inactivat.

s. TNToRMATTI FARMACEUTTCE

5.1 Incompatibititllimaiore

A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinar.
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5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrzaro. 18 luni'

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

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se pdstra qi depozita in condifii de refrigerare (2oC - 8"C).
A se feri de inghef.
A se feri de lumind.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Flacoane din polietilen[ de densitate redusi (LDPE) de 100 ml sigilate cu dopuri de cauciuc bromobutil qi

capace de aluminiu.

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 sd fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a depeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
tJtilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nafionali qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6, NT'MELEDETINATORULUI CERTIFICATT]LUIDEINREGISTRARE

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd

7. NUMARUL(NTTMERELE) CERTIFTCATTJLUIDEINRTCTSTRARE

210120

8. DATA PRIMEI NNNCTSTNANT

07.r2.202r

9. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DN U Z VETERINAR

061202s

10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELOR DEIJZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa.sov.mdA.


