PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coglapix injektionsvitska, suspension, for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) av vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Actinobacillus pleuropneumoniae inaktiverat serotyp 1 (stam NT3) och

Actinobacillus pleuropneumoniae inaktiverat serotyp 2 (stam PO, U3, B4, SZ II) som uttrycker
ApxI toxoid min. 28,9 ELISA enheter/ml*,

ApxII toxoid min. 16,7 ELISA enheter/ml,

Apx III toxoid min. 6,8 ELISA enheter/ml

*ELISA enheter/ml berdknad serologisk titer i serum hos immuniserade kaniner.

Adjuvans:
Aluminiumhydroxidgel (som Al*") 4,85 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen Kvantitativ sammanséttning om
och andra bestindsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Tiomersal max 0,22 mg

Natriumhydroxid

Natriumklorid

Vatten for injektionsvitskor

Gréavit, ogenomskinlig vétska.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin

3.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av svin for att minska kliniska symtom och lungskador associerade med
pleuropneumoni orsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 1 och 2.

Immunitetens inséttande: 21 dagar efter den andra vaccinationen.

Immunitetens varaktighet: 16 veckor efter den andra vaccinationen.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar



Det finns ingen information om vaccinets effekt pa djur med maternella antikroppar.
Vid aldern for vaccination forekommer dock vanligtvis inga saddana antikroppar hos griskultingar.
Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Svin:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet!
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Forhojd kroppstemperatur?

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga (1 till 10 av 1000 behandlade Utmattning’
djur):

Mycket sillsynta (firre dn 1 av 10 000 Anafylaxliknande reaktion*
behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade):

' storleken maximalt 2x3,2 cm som kvarstér i minst 8 dagar.

2 dag 1 eller 2 efter vaccination ér det vanligt att kroppstemperaturen 6kar med upp till 1,8 °C under 2
timmar.

3 under ndgra timmar efter vaccination.

4 symtomatisk behandling rekommenderas.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller siggliggning

Dréktighet och laktation:
Anvind inte under driaktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
andra lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter andra ldkemedel bor darfor tas 1
varje enskilt fall.



3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvandning.

Foredraget administrationsstélle &r nackomradet.

Vaccinationsschema: fran 7 veckors alder administreras 2 doser med ett intervall pa 3 veckor mellan

doserna.

Omskakas vil innan anvéndning.

Anvind sterila sprutor och nalar, sikerstill att aseptisk teknik anvinds vid vaccination.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift),

Administrering av dubbel dos orsakade inga andra reaktioner dn de beskrivna i avsnitt 4.6

(biverkningar); dock var reaktionerna nagot allvarligare: 6vergdende, lindrig svullnad maximalt 3x3

cm vid injektionsstillet, vilken minskade i storlek men varade i atminstone 14 dagar.

Dag 1 eller 2 efter vaccination dkade kroppstemperaturen med upp till 2,6°C under 2 timmar.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Noll dygn.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09AB07

Inaktiverat vaccin mot aktinobacillos hos svin.

Vaccinet innehéller inaktiverade Actinobacillus pleuropneumoniae bakterier. Den totala mangden ar
20 x 10? inaktiverade bakterier per dos.

Stam NT3 tillhor serotyp 1 som uttrycker ApxI, medan stam SzII, PO, U3 och B4 tillhdr serotyp 2
som uttrycker ApxIIl. Alla stammarna uttrycker dven ApxII.

Vaccinerade grisar utvecklar aktiv immunitet mot sjukdom orsakad av Actinobacillus
pleuropneumoniae serotyp 1 och 2. Effekt visades i laboratoriestudier men inte i falt.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nigot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 ménader
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Far ¢j frysas.



Skyddas mot ljus.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lagdensitetpolyetenflaska med volymen 100 ml, férsluten med gummipropp av bromobutyl och
forseglad med aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 injektionsflaska & 100 ml.
Pappkartong med 5 injektionsflaskor 4 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvénd retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

51108

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 10/12/2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28/04/2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



