REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRO};)#jSULUI MEDICINAL VETERINAR
: ¢ / }f

COGLAVAX, suspengjéf;{ﬂfj cctabila pentru bovine, ovine, caprine,
b

- ;,;’5*"

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Comporzitia pentru o dozd vaccinald de 2 mi:

Substante active:
O Clostridivim perfringens
Alpha toxoid
Beta toxoid
Epsilon toxoid
¢ Toxoid de Clostridium septicum
¢ Toxoid de Clostridium novyi B (oedemantiens)
& Toxoid de Clostridium tetani

& Anacultwrd de Clostridium chauvoei
Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1
2. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild de culoare brun deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finti

Bovine, ovine, caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciifor {inti

2.0 Ul/ml
10.0 Ul/ml
5.0 Ul/mi

2.5 Ul/mi

3.5 Ul/mi

2.5 Ul/mi
90% protectie

Prevenitea prin imunizarea activii impotriva enterotoxiemiei provocate de Clostridium perfringens tipul
A, B, C, D si a clostridiozelor provacate de CI. novyi B (vedemantiens) CI. septicum, Cl tetani si CI.

chauvoel,

- enterotoxiemia oilor adulte,

- dizenteria bacilard a mieilor si vifeilor,

- enterotoxiemia cu Cl.perfringens tip D

- enterita hemoragicd a mieilor i iezilor,

- hepatita necroticd a oilor,

- bradsotul sau edemul malign al cheagului,

- cirbunele emfizematos,

- gangrena gazoasi datorata diverselor clostridii,
- tetanosul,




Dou# administriri ale vaccinului asigurd imunizarea bovinelor, ovinelor §i caprinelor impotriva
enterofoxiemiei provocate Clostridium perﬁ'mgens tipul 4, B, C, D si a clostridiozelor pro Ovocate de CI.
novyi B (oedemantiens), CI, septicum, CI. tetani $i Cl. chauvoel.

Imunizarea activi a vacilor, oilor si caprelor gestante oferd protecie pasivd viteilor, mielim 51 1ez;io1 prin
anticorpii colostrali.
Durata imunititii la nou néscutii provenifi din mame vaccinate este de cel pujin 6 saptamam;i

4.3 Contraindicatii W T e,
Nu sunt.

4.4 Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precauti speciale pentru utilizarea la animale
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.
fntrucat caprinele sunt foarte sensibile la mjec;uie parenterale se recomandi efectuarea unui test preliminar /
pe un nomdr redus de animale sau pentru prevenirea unui posibil soc se recomandi luarea tuturor mésurilor
corespunzitoare (administrarea de antihistaminice, asigurarea de apd la discretie).

Administrati produsul numai la animalele sanitoase.

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

In cazul auto-injectéirii accidentale, solicitati imediat sfatul medicutui si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reacti adverse ( frecven{a si gravitate)

Aparitia unei reactii locale, ugoars, la locul de injectare este normald. Acest edem subcutanat dispare Intr-
un interval de céteva siptimani.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de I din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente {mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale fratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
4.7 Utilizarea in pericada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinul poate fi administrat in periocada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Injectii subcutanate.

- Ovine si caprine: 2 ml, indiferent de varstd
- Vitei in vérstd de minim 3 luni si peste 100 kg 4 ml
- Bovine adulte 4 ml




v" Protocolul de vaccinare
- Prima vaceinare: 2 injectii la un interval de 4 sdptamani
- Revaccinare: la u_n an de la ultima injectie

v Animale gestante.
« pentru a obtine un nwel optim de anticorpi colostrali, a doua injectie din cadrul pr imei vaccindri sau
revaccinarea (r apeiul) trebuie efectuati cu cel pufin 2 siptiméni inainte de fatare.

v" Nou niscuti pr ovemtl; in femele vaccinate: vaccinare Incepind din a 8-a séptiménd,
v" Nou niscuti pr oveli}}: din femele nevaccinate: vaccinare incepand din a 3-a sdptdména

4.10 Supl.'a‘d_o,,zalfe;"(s:mptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Dupé administrarea unei supradoze (dozi dubli) la of nu s-au observat reactii inflamatorii locale serioase
si nici o hipertermie semnificativd.

La oile si iepurii la care s-a administrat o dozi dubli s-a observat {a locul de injectare aparifia unei ugoate
reactii focale. Acest edem subcutanat a dispirut intr-un interval de cateva sAptamani.

4.11 Timp de agteptare
Zero zile,
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri bacteriene inactivate, vacein clostridium
Codul veterinar ATC: QI04ABO1

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

| Hidroxid de aluminiu ca AI{OH),; formaldehida liberd, solutie izotonicd de clorurd de

sodiu.
6.2 Incompatibilititi majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare

6.3 Perioada de valahilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal vetetinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 funi.
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la frigider, intre +2°C §1 +8°C. A se proteja de lumind.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilend de densitate redusd, de 50, 100, 250, 500 ml, s;gﬂate cu dopuri de cauciuc §i capace

din plastic-aluminiu,
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea proeduselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produsc trebuie eliminate
in conformitate cu cerinfele locale. ‘

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S \
Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei 5, sector 4

Bucuresti,

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIER
18.07.2003/06.09.2010/27.07.2015

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE

Se elibereazd pe bazi de refetd veterinari,




priexd we

S

INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PI: AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATILCARE TREBUIE INSCRISE PE, AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane 4650, 100, 250 5i 500 ml

IT.»;S‘@ENUMm;gAf‘léRi)’i)UvaUI MEDICINAL VETERINAR

o S

COGLAVAX; suspensie injectabild pentru bovine, ovine si caprine

2. DECLARARFA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE J

Compozifia pentru o dozd vaccinald de 2 ml:
Substante active:
Clostridium perfringens

Alpha toxoid 2.0 Ul/ml
Beta toxoid 10.0 UY/ml
Epsilon toxoid 5.0 UV/ml
Toxoid de Clostridium septicum 2.5 Ul/ml
Toxoid de Clostridium novyi B (oedemantiens) 3.5 Ul/ml
Toxoid de Clostridium tefani 2.5 Ul/ml
Anaculturd de Clostridium chauvoei 90% protectie
[3. FORMA FARMACEUTICA ]

INDICATIE (INDICATID) |

Prevenirea prin imunizarea activi impotriva enterotoxiemiei provocate de Clostridium perfringens
tipul 4, B, C, Dsia clostridiozelor provocate de Cl. novyi B (oedemantiens) C1 septicum, CL tetani
si CL chauvoei.

- enterotoxiemia la oile si caprele adulte,

- dizenteria bacilard a mieifor si viteilor,

- enterotoxemia cu Cl perfringens tip D

- enterita hemoragicd a mieilor si iezilor,

- hepatita necrotici a oilor,

- bradsotul sau edemul malign al cheagului,

- cirbunele emfizematos,

- gangrena gazoasd datorati diverselor clostridii,

- tetanosul.

L?. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE
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Zero zile

9.  ATENTIONARI SPECIALE

Citifi prospectul nainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore

|1l.  DEPOZITARE

A se piistra Ia frigider, Intre +2°C i +8°C. A se proteja de lumini. A se feri de inghef.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE AU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele {ocale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numal pentru uz veterinar - se elibereazii numai pe bazi de retetit veterinara.

|14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” !

A nu se lisa la vederea 31 indeména copiilor,

|15 NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale Roménia SRL, X
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, ROMANIA

| 16  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

l 17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j
Lot {numiir}
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Aexd . b

A PROSPECT
COGLAVAX, suspensie injectabild pentra bovine, ovine gi caprine

1. NUMEL ‘ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI' AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Det'i'néi.orﬂt{l"ﬁutbf‘irzdtiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Roménia SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, Roménia

Producitori pentru eliberarea seriei;
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals CO. LTD. 1105 Budapest, Szallas u.5., Ungaria
C7ZVeterinaria S.A., La relva s/n, 36400 Porrino (Pontevedra), Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR
COGLAVAX, suspensie injectabild pentru bovine, ovine i caprine
3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Substante active:
O Clostridium perfringens tip (A,C,D)

Alpha toxoid 2.0 Ul/ml
Beta toxoid 10.0 Ul/ml
Epsilon toxoid 5.0 Ul/ml

0 Toxoid de Clostridium septicum 2.5 Ul/mli

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

0 Toxoid de Clostridium tetani 2.5 Ul/ml

O Apacultura de Clostridium chauvoei 90% protectie
Adjuvant

Hidroxid de aluminiu AI{OH)3

4, INDICATI
Prevenirea prin imunizarea activé Impotriva enterotoxiemiei provocate de Clostridium perfiingens
tipul 4, B, C, D si a clostridiozelor provocate de CI novyi B (oedemantiens) CI. septicum, CL. tetani
si Cl. chawvoel.

- enterotoxiemia la oile i caprele adulte,

- dizenteria bacilard a mieilor gi viteilor,

- enterotoxemia cu CI. perfringens tip D

- enterita hemoragici a mieilor si iezilor,

- hepatita necroticd a oilor,

- bradsotul sau edemul malign al cheagului,

- carbunele emfizematos,

- gangrena gazoasa datoratd diverselor clostridia,

- tetanosul.

Doui administriri ale vaceinului asigurd imunizarea bovinelor, ovinelor si caprinelor impottiva
enterotoxietmiei provocate Clostridium perfringens tipul 4, B, C, D si a clostridiozelor provocate de
Cl. novyi B (oedemantiens), Cl. septicum, CI. tetani si Cl. chauvoei.,

TImunizarea activi a vacilor, oilor i caprelor gestante oferdi protectie pasiva viteilor, mieilor si iezilor
prin anticorpii colostrali.

Durata imunititii la nou niscutii proveniti din rame vaccinate este de cel putin 6 siptiméni.

8, CONTRAINDICATI
Nu sunt,
6. REACTII ADVERSLE
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Aparitia unei reactii locale, ugoard, la locul de injectare este normald. Acest edem subcutanat dispare in
interval de cteva sdptimani, s
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand vrmitoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii advei
tratament)
- Frecvente (mai muit de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)!,
- Mai putin frecvente (mai mult de ! dar mai putin de 10 animale din 1000 ammafe tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate) \
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile-; ,glgte)> :
\%\" Ay
Daci observati orice reactie adversa, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospeet sall.
credeti ci medicamentul nu a avut efect v rugiim si informati medicul veterinar.

: in'timpul gnui

7. SPECII TINTA
Bovine, ovine, caprine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Injectii subcutanate.

- QOvine si caprine: 2 ml, indiferent de vArsti
- Vitei in varstd de minim 3 luni gi peste 100 kg 4 ml
- Bovine adulte 4 m]

v" Protocolul de vaccinare
- Prima vaccinare: 2 injectii la un interval de 4 siptimani
- Revaccinare: la un an de la ultima injecie

v" Animale gestante:
- pentru a obfine un nivel optim de anticorpi colostrali, a doua injectie din cadrul primei vaceindri
sau revaceinarea (rapelul) trebuie efectuatd cu cel putin 2 siptiméni tnainte de fitare.

v" Nou niiscufi proveniti din femele vaccinate: vaccinare incepénd din a 8-a siptamani.
v Nou niscuti proveniti din femele nevaccinate: vaccinare incepind din a 3-a sdptimini

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se respecta conditiile de asepsie locals.

Agitati bine flaconul tnainte de utilizare.

Administra(i produsul numai la animalele sinitoase.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indemdna copiilor.

A se pistra la frigider, Intre +2°C i +8°C, A se proteja de lumind. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dup data expiririi marcati pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajuluj primar: 8§ ore
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12. ATENTIONARI SPECIALE

Precéutzi spec:ale pentl u utilizare

'e"?'&,

Precaut; spe(:lale pentru utilizarea la animale

Aglta];i bme flaconul inainte de utilizare,

Intrucdt caprinele sunt foarte sensibile la injectiile parenterale se recomandd efectuarea unui test
preliminar pe un numir redus de animale sau pentru prevenirea unui posibil soc se recomandd luarea
tuturor misurilor corespunzitoare (administrarea de antihistaminice, asigurarea de apd la discretie).
Administrafi produsul numai la animalele séndtoase,

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

In cazul auto-injectirii accidentale, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul
produsului sau cticheta

Vaccinul poate fi administrat in perioada de gestatic

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare

Dupi administrarea unei supradoze (dozi dubld) la oi nu s-an observat reactii inflamatorii locale serivase
si nici o hiperterinie semnificativa.

La oile si iepurii la care s-a administrat o doza dubla, s-a observat la locul de injectare aparitia unei
usoare reactii locale. Acest edem subcutanat a dispirut Intr-un interval de cteva siptaméni.

Incompatibilitigi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produes medicinale veterinare,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate T ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie {a protectia mediului,

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15, ALTE INFORMATII
Flacoane din polietilend de densitate redusa, de 50, 100, 250, 500 ml, sigilate cu dopuri de cauciuc si

capace din plastic-aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

T
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam s conta/c[ﬁ;i‘
reprezentantuf local al detinitorului autorizatiei de comercializare (_\
[N
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