PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Coglapix injektioneste, suspensio sialle

2. Koostumus

Yksi annos (2 ml) rokotetta sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Actinobacillus pleuropneumoniae, inaktivoitu, serotyyppi 1 (NT3-kanta) ja

Actinobacillus pleuropneumoniae, inaktivoitu, serotyyppi 2 (PO-, U3-, B4-, SZ II -kannat)
ilmentavat Apx I -toksoidia véahintdan 28,9 ELISA-yksikkda/ml*

Apx II -toksoidia vdhintdan 16,7 ELISA-yksikkdd/ml
Apx III -toksoidia vdhintdan 6,8 ELISA-yksikkda/ml

*ELISA yksikkoa/ml laskettu serologisena titterind immunisoitujen kanien seerumista

Adjuvantti:
Alumiinihydroksidigeeli (A1*) 4,85 mg

Apuaine:
Tiomersaali enintdin 0,22 mg

Harmahtavanvalkoinen, samea neste.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika

4. Kayttoaiheet

Sikojen aktiiviseen immunisaatioon Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerin serotyyppien 1 ja 2
aiheuttaman keuhko- ja keuhkokalvontulehduksen (pleuropneumonia) hillitsemiseksi vdahentamalla
sairauteen liittyvia kliinisié oireita ja keuhkoleesioita.

Immuniteetin kehittyminen: 21 vuorokautta toisen rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 16 viikkoa toisen rokotuksen jélkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Saatavilla ei ole tietoa rokotteen tehosta eldimille, joilla on eméltd perdisin olevia vasta-aineita.
Téllaisia vasta-aineita ei kuitenkaan tavallisesti ole rokotusikaisilld porsailla.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoén kohde-eldinlajilla:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomaésti ladkérin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1adkarin puoleen ja ndyta hanelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Ei saa kayttaa tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésta
syystd pdatos rokotteen kédytostd ennen tai jadlkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kaksinkertaisen annoksen anto aiheutti vain kohdassa ”Haittatapahtumat” kuvailtuja haittavaikutuksia,
mutta voimistuneina, esimerkiksi pistokohdassa ilmeni 3 x 3 cm:n alueella ohimenevaia ja lievaa
turvotusta, joka lievittyi mutta kesti véhintddn 14 pdivad; ruumiinlaimp6 kohosi enimmill&én 2,6 °C

kahdeksi tunniksi rokotusta seuraavana ensimmaéisend tai toisena paivéna.

Merkittdvat yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinldikkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Pistokohdan turvotus'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Yleinen Kohonnut ruumiinlampé®
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):
Melko harvinainen Uupumus’
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta eldimestd):
Hyvin harvinainen Anafylaktistyyppinen reaktio*

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimest4,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

! jonka koko on enintdén 2 x 3,2 cm ja joka kestdd vihintddn 8 paivia

2 enimmillédén 1,8 °C kahdeksi tunniksi rokotusta seuraavana ensimmdisend tai toisena paivana
* muutaman tunnin ajan rokotuksen jélkeen

4 asianmukaista oireenmukaista hoitoa suositellaan.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeda. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea:

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.
Annostellaan ensisijaisesti niskan alueelle.

Annos: 2 ml.

Rokotusohjelma: Eldimelle annetaan 2 annosta 7 viikon idstd alkaen siten, ettd annosten antovali on
3 viikkoa.

9. Annostusohjeet

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Kéyta steriilejd ruiskuja ja neuloja, noudata rokottamisessa aseptiikkaa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylmaéssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilytd valolta suojassa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 10 tuntia.

Ala kiyta tité eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaéralla tarkoitetaan kuukauden viimeistéd paivaa.
12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kdytetddn paikallisia

palauttamisjarjestelyja seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elainlaidkkeiden luokittelu


https://www.basg.gv.at/
www-sivusto:

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr.: 32226
Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on 1 x 100 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa on 5 x 100 ml:n injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Paivdamaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
28.04.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com
Puh.: +800 3522 11 51

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Szallas u. 5

1107 Budapest

Unkari

17. Lisdtietoja

Rokote siséltdd inaktivoitua Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteeria. Yksi annos sisdltdd yhteensa
20 x 10° inaktivoitua bakteeria.

NT3-kanta on serotyyppid 1 ja ilmentdd Apx I:td, kun taas SZ II-, PO-, U3- ja B4-kannat ovat
serotyyppid 2 ja ilmentdvét Apx III:a. Kaikki kannat ilmentdvét myds Apx II:ta.

Rokotetuille sioille muodostuu aktiivinen immuniteetti Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerin
serotyypin 1 tai 2 aiheuttamaa sairautta vastaan. Teho on osoitettu laboratorio- mutta ei
kenttdolosuhteissa.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Coglapix injektionsvitska, suspension for svin

2. Sammansattning
Varje dos (2 ml) av vaccin innehaller:

Aktiva substanser:
Actinobacillus pleuropneumoniae, inaktiverat, serotyp 1 (stam NT3) och
Actinobacillus pleuropneumoniae, inaktiverat, serotyp 2 (stammar PO, U3, B4 och SZ II)
som uttrycker ~ Apx I toxoid min. 28,9 ELISA enheter/ml*
Apx II 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
Hjalpiamne:

Tiomersal max 0,22 mg

Gravit, ogenomskinlig vatska.

3. Djurslag

Svin

4. Anviandningsomraden

For aktiv immunisering av svin for att minska symtom och lungskador férknippade med lungsécks-
och lunginflammation (pleuropneumoni) orsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 1 och
2.

Immunitetens insattande: 21 dagar efter den andra vaccinationen

Immunitetens varaktighet: 16 veckor efter den andra vaccinationen

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Det finns ingen information om vaccinets effekt pa djur med antikroppar fran modern (maternella
antikroppar). Vid aldern for vaccination férekommer dock vanligtvis inga sadana antikroppar hos
griskultingar.

Vaccinera endast friska djur.



Sarskilda forsiktighetsdtgédrder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsdtgérder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Dréktighet och digivning:
Anvénd inte under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
andra likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéandas fore eller efter andra lidkemedel bor dérfor tas i
varje enskilt fall.

Overdosering:
Administrering av dubbel dos orsakade inga andra reaktioner &n de beskrivna i avsnitt

”Biverkningar”. Dock var reaktionerna nagot allvarligare: 6vergaende, lindrig svullnad i storleken
maximalt 3x3 cm vid injektionsstéllet, svullnaden minskade i storlek men varade i dtminstone

14 dagar. Dag 1 eller 2 efter vaccination 6kade kroppstemperaturen med upp till 2,6 °C under

2 timmar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

7. Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet!
(fler &n 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 séllsynta (farre &n 1 av 10 000 Anafylaxliknande reaktion
behandlade djur, enstaka rapporterade
héndelser inkluderade):

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

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

*under nagra timmar efter vaccination.

*symtomatisk behandling rekommenderas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sédkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet Fimea



webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Intramuskulér anvandning

Foredraget administrationsstalle dr nackomradet.

Vaccinationsschema: fran 7 veckors alder ges 2 doser med ett intervall pa 3 veckor mellan doserna.
9. Rad om korrekt administrering

Omskakas vél innan anvandning.

Anvind sterila sprutor och nalar, sikerstill att steril teknik anvénds vid vaccination.

10. Karenstider

Noll dygn

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

Anvind inte detta 1ikemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran 1dkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr.: 32226

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 injektionsflaska a 100 ml.

Pappkartong med 5 injektionsflaskor a 100 ml.


http://www.fimea.fi/sv/veterinar/

Eventuellt kommer inte alla féorpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades

28.04.2025

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Tel. +800 35 22 11 51

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva Phylaxia Co. Ltd.

1107 Széllas u. 5.
Budapest
Ungern

17.  Ovrig information

Vaccinet innehéller inaktiverade Actinobacillus pleuropneumoniae bakterier. Den totala mdngden ar
20 x 10° inaktiverade bakterier per dos.

Stam NT3 tillhor serotyp 1 som uttrycker Apx I. Stam SZII, PO, U3 och B4 tillhér serotyp 2 som
uttrycker Apx III. Alla stammarna uttrycker dessutom Apx II.

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



