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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Coglavax, suspensie injectabila pentru bovine, oi, capre.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 2 mi:

Substante active:
O Clostridium perfringens
Alpha toxoid >2.0 Ul/m]!
Beta toxoid >10.0 UI/m!!
Epsilon toxoid >5.0 U/ml!
0 Toxoid de Clostridium septicum >2.5 Ul/ml!
0 Toxoid de Clostridium novyi B (oedemantiens) >3.5 Ul/ml!
0 Toxoid de Clostridium tetani >2.5 Ul/ml!
¢ Anacultura de Clostridium chauvoei cel putin 90% protectie

! Nu semnificativ mai mic dect limitele cerintelor Ph.Eur, tinind cont de variabilitatea analizelor
(20% RSD - abaterea standard relativa)

Adjuvant: Hidroxid de aluminiu ca A[(OH),: 0,6-0,8%

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Formaldehida libera Max 0,05%

Solutie izotonica de clorurd de

sodiu.

Suspensie injectabild de culoare brun deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Prevenirea prin imunizarea activd Impotriva enterotoxiemiei provocate de Clostridium perfringens
tipul 4, B, C, D si a clostridiozelor provocate de Cl. novyi B (cedemantiens) CI. septicum, CI. tetani
si Cl. chauvoei.

- enterotoxiemia oilor adulte,

- dizenteria bacilard a mieilor i vifeilor,

- enterotoxiemia cu Cl.perfringens tip D

- enterita hemoragicd a mieilor si iezilor,

- hepatita necrotica a oilor,

- bradsotul sau edemul malign al cheagului,
- cérbunele emfizematos,



- gangrena gayNasa datoratd diverselor clostridii,

- tetanosul. 2
Doud administrari
enteréfoxiemiei p

accinului asigura imunizarea bovinelor, oilor i caprelor impotriva

cate Clostridium perfringens tipul 4, B, C, D si a clostridiozelor provocate de

tiens), CL. septicum, Cl. tetani si Cl. chauvoei.

Inmnizarea ac vacilor, oilor si caprelor gestante oferd protectie pasiva viteilor, mieilor si iezilor
A

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Intrucét caprele sunt foarte sensibile la injectiile parenterale se recomanda efectuarea unui test
preliminar pe un numir redus de animale sau pentru prevenirea unui posibil soc se recomanda luarea
tuturor masurilor corespunzitoare (administrarea de antihistaminice, asigurarea de apa la discretie).
Administrati produsul numai la animalele sénitoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovine, capre, oi:

Foarte rare Umflatura la locul injectarii!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

dispare spontan in citeva saptidmani.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare.
Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
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3.9 Caii de administrare si doze

Injectii subcutanate.

- Oisi capre: 2 ml, indiferent de varsta
- Vitei in varsta de minim 3 luni gi peste 100 kg 4 ml
- Bovine adulte 4 ml

v" Protocol de vaccinare
- Prima vaccinare: 2 injectii la un interval de 4 saptamani
- Revaccinare: la un an de la ultima injectie
v’ Animale gestante:
- pentru a obtine un nivel optim de anticorpi colostrali, a doua injectie din cadrul primei vaccinari
sau revaccinarea (rapelul) trebuie efectuata cu cel putin 2 sdptdmani inainte de fatare.

v" Nou niiscuti proveniti din femele vaccinate: vaccinare incepand din a 8-a siptimana.
v" Nou niscuti proveniti din femele nevaccinate: vaccinare incepand din a 3-a siptimana

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupé administrarea unei supradoze (doza dubla) la oi nu s-au observat reactii inflamatorii locale

serioase §i nici o hipertermie semnificativa.

La oile si iepurii la care s-a administrat o doza dubla s-a observat la locul de injectare aparitia unei

ugoare reactii locale. Acest edem subcutanat a disparut intr-un interval de cateva saptamani.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QI04ABO1

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.
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Flacoane din polietilend de densitate redusa, de 50, 100, 250, 500 ml, inchise cu dopuri de cauciuc §i
capace din plastic-aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romaénia

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150319

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18.07.2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECU

Cutie de carton

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Coglavax, suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Compozifia pentru o dozd vaccinald de 2 mi:

Substante active:

Clostridium perfringens

Alpha toxoid > 2.0 Ul/ml

Beta toxoid > 10.0 Ul/ml

Epsilon toxoid 2> 5.0 Ul/ml

Toxoid de Clostridium septicum > 2.5Ul/ml

Toxoid de Clostridium novyi B (oedemantiens) > 3.5 UlV/ml

Toxoid de Clostridium tetani > 2.5 Ul/ml
Anaculturéd de Clostridium chauvoei cel putin 90% protectie

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

|5.  INDICATH }

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 8 ore.

, 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la frigider.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.



rlﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul iné»e de utilizare.

i
[11. MENTIUNEA//NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DE’I‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150319

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e 7]

Coglavax, suspensie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 2 mi:

Substante active:

Clostridium perfringens

Alpha toxoid > 2.0 Ul/ml

Beta toxoid >10.0 UI/ml

Epsilon toxoid 2>5.0 Ul/ml

Toxoid de Clostridium septicum >2.5 Ul/ml

Toxoid de Clostridium novyi B (oedemantiens) >3.5 Ul/ml

Toxoid de Clostridium tetani >2.5 Ul/ml

Anaculturd de Clostridium chauvoei cel putin 90% protectie

| 3. SPECII TINTA |

| 4. CAIDE ADMINISTRARE B

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII j

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 8 ore.

L 7.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de Inghet.
A se feri de lumina.

LS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Ceva
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N
(9.  NUMARUL SERY

El

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

odusului medicinal veterinar

njectabila pentru bovine, oi, capre.

Substante active:

O Clostridium perfringens

Alpha toxoid > 2.0 Ul/ml'?
Beta toxoid >10.0 Ul/ml!
Epsilon toxoid > 5.0 U/ml!
0 Toxoid de Clostridium septicum >2.5 Ul/ml!
0 Toxoid de Clostridium novyi B (oedemantiens) >3.5 Ul/ml!
0 Toxoid de Clostridium tetani >2.5 Ul/ml!
0 Anacultura de Clostridium chauvoei cel putin 90% protectie

INu semnificativ mai mic decat limitele cerintelor Ph.Eur, tinind cont de variabilitatea analizelor

(20% RSD - abaterea standard relativa)

Adjuvant: Hidroxid de aluminiu ca Al(OH),: 0,6-0,8%

Suspensie injectabila de culoare brun deschis.
3,  Specii tinta

Bovine, oi, capre.

4.  Indicatii de utilizare

Prevenirea prin imunizarea activi impotriva enterotoxiemiei provocate de Clostridium perfringens
tipul 4, B, C, D si a clostridiozelor provocate de CL novyi B (oedemantiens) Cl. septicum, Cl. tetani
si Cl. chauvoei.

- enterotoxiemia oilor adulte,

- dizenteria bacilara a mieilor i viteilor,

- enterotoxiemia cu Cl.perfringens tip D

- enterita hemoragicd a mieilor i iezilor,

- hepatita necrotica a oilor,

- bradsotul sau edemul malign al cheagului,

- carbunele emfizematos,

- gangrena gazoasi datorata diverselor clostridii,

- tetanosul.
Doud administriri ale vaccinului asigura imunizarea bovinelor, oilor si caprelor impotriva
enterotoxiemiei provocate Clostridium perfringens tipul 4, B, C, Dsia clostridiozelor provocate de
Cl. novyi B (cedemantiens), Cl. septicum, Cl. tetani si Cl. chauvoei.
Imunizarea activi a vacilor, oilor si caprelor gestante ofera protectie pasiv vieilor, mieilor si iezilor
prin anticorpii colostrali.
Durata imunitatii la nou niscutii proveniti din mame vaccinate este de cel putin 6 saptimani.



5.  Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Agitati bine flaconul 1nainte de utilizare.

Intrucat caprele sunt foarte sensibile la injectiile parenterale se recomandi efectuarea unui test
preliminar pe un numir redus de animale sau pentru prevenirea unui posibil soc se recomandi luarea
tuturor mésurilor corespunzatoare (administrarea de antihistaminice, asigurarea de api la discretie).
Administrati produsul numai la animalele sinitoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Dupé administrarea unei supradoze (doza dubla) la oi nu s-au observat reactii inflamatorii locale

serioase $i nici o hipertermie semnificativa.

La oile si iepurii la care s-a administrat o doza dubla s-a observat la locul de injectare aparitia unei
ugoare reactii locale. Acest edem subcutanat a disparut intr-un interval de cateva siptimani.
Incompatibilitati majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, capre, oi:

Foarte rare Umflitura la locul injectarii!

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! dispare spontan in cteva sdptiméni.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.




2 ml, indiferent de varsta
4 ml
4 ml

rmsPritna vaccinare: 2 injectii la un interval de 4 saptimani
- Revaccinare: laun an de la ultima injectie

v Animale gestante: o o
- pentru a obtine un nivel optim de anticorpi colostrali, a doua injectie din cadrul primei vaccinari

sau revaccinarea (rapelul) trebuie efectuati cu cel putin 2 sdptiamani inainte de fétare.

v Nou niiscuti proveniti din femele vaccinate: vaccinare incepand din a 8-a sdptamana.
v Nou niscuti proveniti din femele nevaccinate: vaccinare incepénd din a 3-a saptiméana

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe cutie de carton si flacon>
dupi Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
150319
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Flacoane din polietilend de densitate redusd, de 50, 100, 250, 500 ml, sigilate cu dopuri de cauciuc si
capace din plastic-aluminiu. .

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
11/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei nr. 5, sector 4

040185 Bucuresti

Romaénia

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungaria
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