SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Coglapix injek¢éna suspenzia pre oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inné latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 1 (kment NT3) a

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2 (kmene PO, U3, B4, SZ 1)

vyjadrené  ApxI toxoid min. 28,9 ELISA jednotka / ml *

Apxll toxoid min. 16,7 ELISA jednotka / ml a
ApxIll toxoid min. 6,8 ELISA jednotka / ml

* Elisa jednotka / ml vypocitany serologicky titer v sére imunizovanych kralikov

Adjuvans:

Gél hydroxidu hlinitého (ako AI*" 4,85 mg
Pomocné latky:

Thiomersal max. 0,22 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Sivasto biela, nepriehl'adna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na aktivnu imunizaciu osipanych proti pleuropneumonii spdsobenej Actinobacillus pleuropneumoniae,
sérotypy 1 a 2, za ucelom redukcie klinickych priznakov a pI'icnych 1ézii spojenych s ochorenim.
Nastup imunity: 21 dni po druhej vakcinacii.

Trvanie imunity: 16 tyzdiiov po druhej vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie st dostupné Ziadne informacie o ti€innosti tejto vakciny u zvierat s materskymi protilatkami.
Avsak tieto protilatky obvykle nie st pritomné u ciciakov vo veku vakcinacie.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

Osobitné bezpecnostné opatrenia pri pouZzivani u zvierat
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Neziaduce ucinky pre vakcinu zahtnaju:
- prechodny a mierny opuch vel’kosti maximalne 2 x 3,2 cm, ktoré sa vel'mi ¢asto vyskytuji
V mieste vpichu a pretrvavaji najmenej 8 dni.
- Casté zvySenie telesnej teploty az o 1,8 ° C po dobu 2 hodin 1 alebo 2 dni po vakcinacii.

Vakcinované oSipané mozu vykazovat’ priznaky vycerpanosti niekol’ko hodin po vakcindcii, takéto
pripady st vSak menej Casté.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené anafylaktické reakcie, preto sa odporic¢a vhodna symptomaticka liecba.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. . Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Intramuskularne podanie. Prednostne v oblasti krku.

Davka: 2ml.

Vakcinacna schéma: 2 davky podavané zvieratdm od 7 tyzdiov Zivota v intervale 3 tyzdnov medzi
jednotlivymi davkami.

Pred pouZitim dobre pretrepat’.

Pouzivat’ sterilné ihly a strickacky, aplikovat’ za aseptickych podmienok.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Podanie dvojnasobnej davky nespdsobilo iné reakcie ako tie, ktoré su opisané v Casti 4.6 (neziaduce
ucinky); avSak zavaznost’ priznakov sa zvysila, napr. prechodné a mierne opuchy velkosti maximalne
3x3 cm v mieste vpichu ustupuju ale pretrvavaji po dobu najmenej 14 dni; telesna teplota

sa zvysi az 0 2,6 ° C po dobu 2 hodin 1 az 2 dni po vakcinacii.



4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologické veterinarne lieky pre prasatd, inaktivované bakterialne
vakciny pre prasata.
ATCvet kod: QI09ABO7

Vakcina obsahuje inaktivované baktérie Actinobacillus pleuropneumoniae. Celkové mnozstvo je 20 x
10? inaktivovanych zarodkov v jednej davke.

Kmen NT3 patri do sérotypu 1, vyjadrené ako Apxl, zatial’ o kmene SzII, PO, U3 a B4 patria do
sérotypu 2, vyjadrené ako ApxIIl. Vsetky kmene st vyjadrené tiez ako ApxIL.

U vakcinovanych oSipanych sa vytvori aktivna imunita proti ochoreniu spésobenému Actinobacillus
pleuropneumoniae sérotyp 1 alebo 2. Uginnost bola preukazana v laboratornych ale nie v terénnych
podmienkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Thiomersal

Hydroxid sodny

Chlorid sodny

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTlasa z polyetylénu s nizkou hustotou s objemom 100 ml uzatvorena brombutylovou gumenou zatkou
s hlinikovym uzaverom.

Papierova Skatul’ka obsahuje jednu alebo 5 flia$ s vakcinou.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami..



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’
Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO(A)
97/010/MR/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka 1 x alebo 5 x 100 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coglapix injekéna suspenzia pre oSipané.

2. UCINNE LATKY

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 1 (kmeit NT3) a
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2 (kmene PO, U3, B4, SZ 1I)
vyjadrené  ApxI toxoid min. 28,9 ELISA jednotka / mi
ApxlI toxoid min. 16,7 ELISA jednotka / ml
ApxIlI toxoid min. 6,8 ELISA jednotka / ml

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VECKOST BALENIA

100 ml
5x 100 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouZitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim a zneskodnenim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim a zneskodnenim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:



Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim a zneskodnenim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’
Ruzinov, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

97/010/MR/15

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

fl'asa 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Coglapix injek¢na suspenzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 1 (kmeit NT3) a
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2 (kmene PO, U3, B4, SZ 1I)
vyjadrené  Apxl toxoid min. 28,9 ELISA jednotka / ml *
ApxIl toxoid min. 16,7 ELISA jednotka / ml a
ApxIlI toxoid min. 6,8 ELISA jednotka / ml

3.  LIEKOVA FORMA

4. VECKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Osipané.

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

I.M..
Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim a zneSkodnenim si pre¢itajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim a zneskodnenim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C).



Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’
Ruzinov, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

97/010/MR/15-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Coglapix injek¢na suspenzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska ¢ast’
Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Szallas u. 5.,1107 Budapest’, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Coglapix injek¢na suspenzia pre oSipané.
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U&inné latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 1 (kmeit NT3) a

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 2 (kmene PO, U3, B4, SZ 1I)

vyjadrené  Apxl toxoid min. 28,9 ELISA jednotka / ml *

ApxIl toxoid min. 16,7 ELISA jednotka / ml a
Apxlll toxoid min. 6,8 ELISA jednotka / ml

* Elisa jednotka / ml vypocitany serologicky titer v sére imunizovanych kralikov

Adjuvans: Gél hydroxidu hlinitého (ako AI*") 4,85 mg
Pomocné latky: Thiomersal max. 0,22 mg

4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu o§ipanych proti pleuropneumonii spdsobenej Actinobacillus pleuropneumoniae,
sérotypy 1 a 2, za ti€elom redukcie klinickych priznakov a pl'acnych 1€zii spojenych s ochorenim.
Nastup imunity: 21 dni po druhej vakcinacii.

Trvanie imunity: 16 tyzdiiov po druhej vakcinacii.

5.  KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY
Neziaduce G¢inky pre vakcinu zahfiaju:

- prechodny a mierny opuch vel’kosti maximalne 2 x 3,2 cm, ktoré sa vel'mi ¢asto vyskytuja

V mieste vpichu a pretrvavaji najmenej 8 dni.

- Casté zvySenie telesnej teploty az o 1,8 ° C po dobu 2 hodin 1 alebo 2 dni po vakcinacii.
Vakcinované oSipané mozu vykazovat’ priznaky vycerpanosti niekol’ko hodin po vakcindcii, takéto
pripady su vSak menej Casté.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené anafylaktické reakcie, preto sa odporuca vhodna symptomaticka liecba

Frekvencia vyskytu neziaducich Gé¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:



- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie. Prednostne v oblasti krku.

Davka: 2 ml.

Vakcinaéna schéma: 2 davky podavané zvieratim od 7 tyzdnov Zivota v intervale 3 tyzdhov medzi
jednotlivymi davkami.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky, aplikovat’ za aseptickych podmienok.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chrénit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po uplynuti doby pouzitel'nosti uvedenej na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenie pre kazdy cielovy druh:

Nie st dostupné Ziadne informacie o ti€innosti tejto vakciny u zvierat s materskymi protilatkami.
Avsak tieto protilatky obvykle nie st pritomné u ciciakov vo veku vakcinacie.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia nNa pouzitie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnti informaciu
pre pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia
Nepouzivajte pocas gravidity a laktacie.
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Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st dostupné informacie o bezpec¢nosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd)

Podanie dvojnasobnej davky nespdsobilo iné reakcie ako tie, ktoré su opisané v Casti neziaduce
ucinky, avsak zavaznost’ priznakov sa zvysila, napr. prechodné a mierne opuchy velkosti maximalne
3x3 cm v mieste vpichu ustupuju ale pretrvavaji po dobu najmenej 14 dni; telesna teplota

sa zvysi az 0 2,6 ° C po dobu 2 hodin 1 az 2 dni po vakcinacii.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami..

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické veterinarne lieky pre prasata, inaktivované bakterialne
vakciny pre prasata.
ATCvet kod: QI09ABO7

Vakcina obsahuje inaktivované baktérie Actinobacillus pleuropneumoniae. Celkové mnozstvo je 20 X
10° inaktivovanych zarodkov v jednej davke.

Kmen NT3 patri do sérotypu 1, vyjadrené ako Apxl, zatial’ o kmene Szll, PO, U3 a B4 patria do
sérotypu 2, vyjadrené ako ApxIIl. Vsetky kmene st vyjadrené tiez ako ApxIl.

U vakcinovanych oSipanych sa vytvori aktivna imunita proti ochoreniu spdsobenému Actinobacillus
pleuropneumoniae sérotyp 1 alebo 2. U&innost bola preukézana v laboratornych ale nie v terénnych
podmienkach.

Balenie:

Flasa z polyetylénu s nizkou hustotou s objemom 100 ml uzatvorena brombutylovou gumenou zatkou
s hlinikovym uzaverom.

Papierova skatulka obsahuje jednu alebo 5 fTias§ s vakcinou.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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