VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/15/0041

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Coglapix suspensija injekcijam ctikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Actinobacillus pleuropneumoniae inaktivets serotips 1 (celms NT3) un
Actinobacillus pleuropneumoniae inaktivéts serotips 2 (celmi PO, U3, B4, SZ II)

izsakot Apx I toksoidu min. 28,9 ELISA vienibas / ml*,
Apx II toksoidu min. 16,7 ELISA vienibas / ml un
Apx Il toksoidu min. 6,8 ELISA vienibas / ml

* ELISA vienibas/ml aprékinats serologiskais titrs imuniz&tu trusu seruma.

Adjuvants:

Aluminijas hidroksida gels (ka AI**) 4,85 mg
Paligviela(s):

Tiomersals maks.0,22 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Pelécigi balts opalescgjoss skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cukas.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Cuku aktivai imunizacijai ka paliglidzeklis pleiropneimonijas kontrolei, kuru ierosina Actinobacillus
pleuropneumoniae serotipi 1 un 2, samazinot §is slimibas izraisitas kliniskas pazimes un plausu
bojajumus.

Imunitates iestasanas: 21 diena p&c otras vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 16 ned€las pec otras vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav informacijas par vakcinas efektivitati dzivniekiem ar no mates iegiitam antivielam.



Parasti $o antivielu klatbiitne vairs nav konstatéjama sivéniem vakcinacijas vecuma.
Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemeérojams.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicgéSana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcinas blakusparadibas ietver:
- parejosu un vieglu injekcijas vietas pietikumu izméra Iidz 2 x 3,2 cm, kas saglabajas vismaz 8
dienas.
- kermena temperattira parasti paaugstinas par 1,8°C uz 2 stundam pirmaja vai otraja diena pec
vakcinacijas.
Vakcingtam cukam dazas stundas p&c vakcinacijas var noveérot nespeku, tacu 1 pazime nav biezi
sastopama.
Par anafilaktiska tipa reakcijam zinots loti reti un to arst€Sana ir simptomatiska.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s);
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7  LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:
Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietosanu
pienem, izvertjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietosanai.

Veélama ievadiSanas vieta ir kakla rajons.

Deva: 2 ml.

Vakcinacijas shéma: lietot divas devas dzivniekiem no 7 ned€lu vecuma, starp devam ievérot 3 nedelu
intervalu.

Pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

Lietot tikai sterilas §lirces un adatas un ieverot aseptikas principus vakcingSanas laika.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams



Dubultas devas ievadiSana izraisTja tikai tas reakcijas, kas aprakstitas 4.6.apakSpunkta (Iesp&jamas
blakusparadibas), ta¢u pazimju smagums palielinajas lidz parejoSam un vieglam uztilkumam injekcijas
vieta maksimali 11dz 3 X 3 cm, regres€joss, bet pastavoss vismaz 14 dienas; kermena temperattiras
paaugstinasanas par 2,6°C uz 2 stundam pirmaja vai otraja diena p&c vakcinacijas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli ctiku dzimtas dzivniekiem, inaktivétu bakteriju
vakcina.
ATK vet kods: QI09ABO7.

Vakcina satur inaktivétas Actinobacillus pleuropneumoniae baktgrijas. Kopgjais inaktivéto baktériju
daudzums deva ir 20 x 10°inaktivéto bakteriju.

Celms NT3 pieder serotipam 1, kur§ veido ApxI, turpretim celmi SzII, PO, U3 un B4 pieder
serotipam 2, kur$ veido ApxIIl. Visi celmi veido arT ApxII.

Vakcinétajam ciikam izveidojas aktiva imunitate pret slimibas izraisitaju Actinobacillus
pleuropneumoniae serotipu 1 vai 2. Efektivitate pieradita laboratoriski, nevis lauka izm&ginajumos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Aluminija-hidroksids

Tiomersals

Natrija hidroksids

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2 Butiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 18 meénesi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atveérsanas: 10 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 - 8°C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml zema blivuma polietiléna flakons, noslégts ar brombutil gumijas korki un aluminija vacinu.

Kartona kaste, kas satur 1 flakonu ar 100 ml.
Kartona kaste, kas satur 5 flakonus ar 100 ml.



Ne visi iepakojuma izmeéri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/MRP/15/0041

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 29.09.2015.

P&dgjas parregistracijas datums: 08.01.2020.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



