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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coglapix suspensao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:
Substancias ativas:
Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 1 (estirpe NT3) e
Actinobacillus pleuropneumoniae serotipo 2 (estirpes PO, U3, B4, SZ II)
gue expressam  toxoide ApxI min. 28,9 unidades ELISA/mI*,
toxoide ApxIl min. 16,7 unidades ELISA/ml e
toxoide ApxIll min. 6,8 unidades ELISA/mI

*Unidades Elisa/ml titulo sorol6gico calculado em soros de coelhos imunizados

Adjuvante:

Gel de hidréxido de aluminio (como AI*") 4,85 mg
Excipientes:

Tiomersal méax. 0,22 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

Liquido opaco, branco-acinzentado.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de suinos, como auxiliar no controlo da pleuropneumonia provocada por
Actinobacillus pleuropneumoniae, serétipos 1 e 2, através da redugdo dos sinais clinicos e lesbes
pulmonares associados a doenca.

Inicio da imunidade: 21 dias ap6s a segunda vacinagdo

Duracéo da imunidade: 16 semanas apds a vacinacdo

4.3 Contraindicagdes

Néao existem.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a eficicia da vacina em animais com anticorpos de origem
materna. Contudo, geralmente, estes anticorpos nao estao presentes em leitées com a idade de
vacinacéo.

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Nao aplicével.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

As reacdes adversas a vacina incluem:
- um edema transitério e ligeiro de um maximo de 2x3,2 cm é muito comum no local da
injec&o, persistindo por pelo menos 8 dias.
- atemperatura corporal aumenta geralmente até 1,8°C durante 2 horas nos dias 1 ou 2 apés a
vacinacao.

Os suinos vacinados podem apresentar sinais de prostracao por algumas horas apés a vacinagao,
contudo, é pouco frequente.

As reages do tipo anafilatico foram muito raramente relatadas e é recomendado o tratamento
sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas)

4.7  Utilizac8o durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:
N&o administrar durante a gestacao e lactagéo.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situagéo.
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4.9 Posologia e via de administracdo

Administracgdo intramuscular.

O local de administracdo preferido é a regido do pescoco.

Dose: 2 ml

Calendério de vacinacdo: 2 doses administradas aos animais a partir de 7 semanas de idade, com um
intervalo de 3 semanas entre as doses.

Agitar bem antes de usar.

Utilizar uma seringa e agulha estéreis, respeitar as condi¢Oes assépticas de vacinagao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de uma dose dupla ndo causou outras reacdes que as descritas em 4.6 (reagdes
adversas); no entanto, a gravidade dos sinais aumentou, por exemplo, edema transitorio e ligeiro de
um méaximo de 3x3 cm no local da injecdo, regredindo mas que persiste durante pelo menos 14 dias;
aumentos da temperatura corporal de até 2,6°C durante 2 horas nos dias 1 e 2 ap6s a vacinagao.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos veterinarios imunoldgicos para suinos, vacinas com
bactérias inativadas para suinos.
Codigo ATCvet: QI09AB07

A vacina contém bactérias inativadas de Actinobacillus pleuropneumoniae. A quantidade total é de 20
x 10° microrganismos inativados por dose.

A estirpe NT3 pertence ao ser6tipos 1, que expressa Apxl, enquanto que as estirpes Szll, PO, U3 e B4
pertencem ao ser6tipo 2, que expressa ApxIll. Todas as estirpes expressam também ApxI1.

Os suinos vacinados desenvolvem imunidade ativa contra a doenga causada pelo ser6tipo 1 ou 2 de
Actinobacillus pleuropneumoniae. A eficacia foi demonstrada em condi¢des de laboratorio, mas néo
em condigdes de campo.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Gel de hidréxido de aluminio
Tiomersal

Hidréxido de sédio

Cloreto de sddio

Agua para injetaveis
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6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de baixa densidade com volume de 100 ml, selado com rolha de borracha
bromobutilica e cépsula de aluminio.

Caixa de cartdo contendo um Unico frasco ou 5 frascos de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Ant6nio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

876/01/14RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 15-09-2015
Data da Ultima renovagdo: 11-11-2019
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro de 2019
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco 1 x ou 5 x 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coglapix suspensdo injetavel para suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Actinobacillus pleuropneumoniae ser6tipo 1 (estirpe NT3) e
Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 2 (estirpes PO, U3, B4, SZ 1)
gue expressam  toxoide ApxI min. 28,9 unidades ELISA/mI
toxoide ApxIl min. 16,7 unidades ELISA/mI
toxoide ApxIll min. 6,8 unidades ELISA/mI

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
5x 100 ml

5. ESPECIES-ALVO

Suinos
| 6. INDICACAO (INDICACOES)
| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administra¢do intramuscular.
Agitar bem antes de usar.
Antes de utilizar e eliminar, leia o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar e eliminar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Uma vez aberto, administrar no prazo de 10 horas.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de utilizar e eliminar, leia o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n°: 876/01/14RIVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coglapix suspensdo injetavel para suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Actinobacillus pleuropneumoniae ser6tipo 1 (estirpe NT3) e
Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 2 (estirpes PO, U3, B4, SZ 1)

gue expressam  toxoide ApxI min. 28,9 unidades ELISA/mI
toxoide ApxIl min. 16,7 unidades ELISA/mI
toxoide ApxIll min. 6,8 unidades ELISA/mI

3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM
Agitar bem antes de usar.
Antes de utilizar e eliminar, leia o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Intervalo de seguranga: Zero dias.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar e eliminar, leia o folheto informativo.

10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP:

Uma vez aberto, administrar no prazo de 10 horas.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO
13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU

RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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AIM n°: 876/01/14RIVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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FOLHETO INFORMATIVO:
Coglapix suspensao injetavel para suinos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5. Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coglapix suspensao injetavel para suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose de 2 ml contém:
Substancias ativas:
Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 1 (estirpe NT3) e
Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 2 (estirpes PO, U3, B4, SZ II)
gue expressam  toxoide ApxI min. 28,9 unidades ELISA/mI*,
toxoide ApxIl min. 16,7 unidades ELISA/ml e
toxoide ApxIll min. 6,8 unidades ELISA/mI

*Unidades Elisa/ml titulo sorol6gico calculado em soros de coelhos imunizados
Adjuvante: Gel de hidréxido de aluminio 4,85 mg
Excipiente: Tiomersal max. 0,22 mg
4, INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo ativa de suinos, como auxiliar no controlo da pleuropneumonia provocada por
Actinobacillus pleuropneumoniae, ser6tipos 1 e 2, através da reducdo dos sinais clinicos e lesdes
pulmonares associados a doenga.

Inicio da imunidade: 21 dias ap6s a segunda vacinagdo

Duracéo da imunidade: 16 semanas apds a vacinagéo

3) CONTRAINDICACOES

Néao existem.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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6. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas a vacina incluem:
- um edema transitério e ligeiro de um maximo de 2x3,2 cm é muito comum no local da
injecdo, persistindo por pelo menos 8 dias.
- atemperatura corporal aumenta geralmente até 1,8°C durante 2 horas nos dias 1 e 2 ap6s a
vacinacao.

Os suinos vacinados podem apresentar sinais de prostracao por algumas horas apés a vacinagao,
contudo, é pouco frequente.

As reag0es do tipo anafilatico foram muito raramente relatadas e é recomendado o tratamento
sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagfes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracéo intramuscular.

O local de administracdo preferido é a regido do pescogo.

Dose: 2 ml

Calendario de vacinagdo: 2 doses administradas aos animais a partir de 7 semanas de idade, com um
intervalo de 3 semanas entre as doses.

o INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem antes de usar.
Utilizar uma seringa e agulha estéreis, e respeitar as condi¢des assépticas de vacinagéo.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 10 horas

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

N&o existe informac&o disponivel sobre a eficicia da vacina em animais com anticorpos de origem
materna. Contudo, geralmente, estes anticorpos nao estéo presentes em leitdes com a idade de
vacinacéo.

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauc®es especiais para a utilizacdo em animais:

N&o aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e Lactacdo:
N&o administrar durante a gestacao e lactagéo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacédo:

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A administracdo de uma dose dupla ndo causou outras reacdes que as descritas em 4.6 (reac6es
adversas); no entanto, a gravidade dos sinais aumentou, por exemplo, edema transitério e ligeiro de
um méaximo de 3x3 cm no local da injecdo, regredindo mas que persiste durante pelo menos 14 dias;
aumentos da temperatura corporal de até 2,6°C durante 2 horas nos dias 1 e 2 apds a vacinag&o.

Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2019
15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos veterinarios imunoldgicos para suinos, vacinas com
bactérias inativadas para suinos.

Codigo ATCvet: QI09ABO07

A vacina contém bactérias inativadas de Actinobacillus pleuropneumoniae. A quantidade total é de 20
x 10° microrganismos inativados por dose.

A estirpe NT3 pertence ao serdtipos 1, que expressa Apxl, enquanto que as estirpes Szll, PO, U3 e B4
pertencem ao ser6tipo 2, que expressa ApxIll. Todas as estirpes expressam também ApxIl.

Os suinos vacinados desenvolvem imunidade ativa contra a doenga causada pelo serotipo 1 ou 2 de
Actinobacillus pleuropneumoniae. A eficécia foi demonstrada em condicdes de laboratério, mas ndo
em condigdes de campo.

Apresentacoes:

Frasco de polietileno de baixa densidade com volume de 100 ml, selado com rolha de borracha
bromobutilica e capsula de aluminio.

Caixa de cartdo contendo um unico frasco ou 5 frascos de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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