PAKKAUSSELOSTE
Coglapix injektioneste, suspensio sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Ranska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

Szallas u. 5

1107 Budapest

Unkari

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Coglapix injektioneste, suspensio sioille

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Jokainen 2 mln annos siséltia:
Vaikuttavat aineet:
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 1 (NT3-kanta) ja
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi2 (PO-, U3-, B4-, SZ II -kannat)
ilmentavat Apx I -toksiinia min. 28,9 ELISA yksikkda/ml*
Apx II -toksiinia min. 16,7 ELISA yksikkdd/ml
Apx III -toksiinia min. 6,8 ELISA yksikk6d/ml

*ELISA yksikkod/ml laskettu serologisena titterind immunisoitujen kaniinien seerumista
Adjuvantti: Alumiinihydroksidigeeli (AI'") 4,85 mg

Apuaine: Tiomersaali maks. 0,22 mg

4. KAYTTOAIHEET

Sikojen aktiiviseen immunisaatioon Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerin serotyyppien 1 ja 2
aiheuttaman keuhko- ja keuhkokalvontulehduksen (pleuropneumonia) hillitsemiseksi vahentdmalla
sairauteen liittyvid klimisid oireita ja keuhkoleesioita.

Immuniteetin alkaminen: 21 vuorokautta toisen rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 16 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



Rokotteen haittavaikutuksia ovat:

- Hyvin yleinen haitta on pistokohdan ohimenevi ja lievd turvotus, jonka koko on enintdin
2x 3,2 cm ja joka kestdd vahintddn 8 paivaa.

- Ruuminlimpd kohoaa tavallisesti enimmillidn 1,8 °C kahdeksi tunniksi rokotusta seuraavana
ensimmaisend tai toisena paivana.

Rokotetuilla sioilla voi rokotuksen jilkeen ilmetd uupumuksen merkkeji joidenkin tuntien ajan, mutta
tamd on melko harvinaista.

Anafylaktistyyppisid reaktioita on raportoitu hyvin harvoin ja asianmukaista oireenmukaista hoitoa
suositellaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldnladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJLT)

Sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen.

Annostellaan ensisijaisesti niskan alueelle.

Annos: 2 ml

Rokotusohjelma: Eldimelle annetaan2 annosta 7 vikkon idstd alkaen siten, ettd annosten antovéli on
3 viikkoa.

9. ANNOSTUSOHJEET
Ravista hyvin ennen kayttoa.
Kéyti steriilejd ruiskuja ja neuloja, noudata rokottamisessa aseptiikkaa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Herkka valolle.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 10 tuntia.



AlA kiiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain:

Saatavilla eiole tietoa rokotteen tehosta eldimille, joilla on emiltd perdisin olevia vasta-aineita.
Tallaisia vasta-aineita ei kuitenkaan tavallisesti ole rokotusikdisilli porsailla.

Rokota vain terveitd eldimia.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja ndytd
pakkausselostetta tai myyntipdéllysta.

Tineys ja imetys:
Ei saa kdyttda tineyden tai imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd padtos rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Kaksinkertaisen annoksen anto aiheutti vain kohdassa 6 (Haittavaikutukset) kuvailtuja
haittavaikutuksia, mutta voimistuneina, esimerkiksi pistokohdassa ilmeni 3 x 3 cm:n alueella
ohimenevad ja lievdd turvotusta, joka lievittyi mutta kesti vahintddn 14 pdivad; ruumiinlimpd kohosi
enimmillidn 2,6 °C kahdeksi tunniksi rokotusta seuraavana ensimmaiisend tai toisena paivana.

Yhteensopimattomuudet:
FEi saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat elinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

21.11.2019

15. MUUT TIEDOT

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Sikaeldinten rokotteet, inaktivoidut bakteerirokotteet sioille.
ATCvet-koodi: QI09AB07

Rokote sisdltdéd iaktivoitua Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteeria. Yksiannos sisdltdd yhteensi
20 x 10’ inaktivoitua bakteeria.

NT3-kanta on serotyyppid 1 ja imentdd Apx I[:td, kun taas SZ II-, PO-, U3- ja B4-kannat ovat
serotyyppid 2 ja ilmentdviat Apx Ill:a. Kaikki kannat ilmentdvéit myds Apx Il:ta.

Rokotetuille sioille muodostuu aktiivinen immuniteetti Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerin



serotyypin 1 tai2 aiheuttamaa sairautta vastaan. Teho on osoitettu laboratorio- mutta ei
kenttiolosuhteissa.

Pakkaustyyppi- ja materiaali:

Pientiheyspolyeteenistd valmistettu 100 mln injektiopullo, joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla
ja alumiinikorkilla. Pahvikotelo, jossa on 1 tai 5 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméitta ole markkinoilla.

Lisétietoja téstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

ORION PHARMA Eldinlidkkeet
PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL
Coglapix injektionsvitska, suspension for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkéinnande for forsélining:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

Szallas u. 5

1107 Budapest

Ungern

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coglapix injektionsvitska, suspension for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje 2 ml dos innehéller:

Aktiva substanser:
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 1 (stam NT3) och

Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 (stammar PO, U3, B4 och SZ II)
som uttrycker  Apx I toxoid min. 28,9 ELISA enheter/ml*
Apx Il 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 AP") 485 mg

Hjélpimne: Tiomersal max 0,22 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

Immunitet intrdder 21 dagar efter den andra vaccinationen
Immunitet kvarstari 16 veckor efter den andra vaccinationen

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga



6. BIVERKNINGAR

Biverkningar efter vaccination inkluderar:

- en Overgdende och lindrig svullnad i storleken maximalt 2x3,2 cm vid injektionsstéllet &r
mycket vanligt. Svullnaden kvarstar i minst 8 dagar.

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

Vaccinerade svin kan visa symtom pé nedsatt allméntillstdnd under nigra timmar efter vaccination, det
ar dock mindre vanligt.

Reaktioner av anafylaktisk karaktir har rapporteras i mycket sillsynta fall och limplig symtomatisk
behandling rekommenderas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men firre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men farre d4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
{www.fimea.fi/sv/veterinar/}

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskuldr anvindning

Foredraget administrationsstélle &r nackomradet.

Dos: 2 ml

Vaccinationsschema: fran 7 veckors dlder ges 2 doser med ett intervall pa 3 veckor mellan doserna.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Omskakas vil innan anvandning.

Anvind sterila sprutor och nalar, sidkerstill att steril teknik anvdnds vid vaccination.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



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

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Héllbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

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

Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:
Anvind inte under driaktighet och digivning,

Andra likemedel och Coglapix:

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

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Administrering av dubbel dos orsakade inga andra reaktioner 4n de beskrivna i avsnitt 6,
Biverkningar. Dock var reaktionerna négot allvarligare: 6vergéende, lindrig svullnad i storleken
maximalt 3x3 cmvid injektionsstéllet, svullnaden minskade i storlek men varade i atminstone
14 dagar. Dag | eller 2 efter vaccination 6kade kroppstemperaturen med upp till 2,6 °C under

2 timmar.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

13. SA.RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa
atgirder ar till for att skydda miljon

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

21.11.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for svindjur, inaktiverade bakteriella vacciner for
svin.



ATCvet-kod: QI09AB07

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.

Forpackningstyp och material:

100 ml lagdensitetpolyetenflaska forsluten med gummipropp av bromobutyl och forseglad med
aluminiumkapsyl. Pappkartong med 1 eller 5 vaccinflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forséljning 1 Finland.

Orion Pharma Eldinlddkkeet
PB 425, 20101 Abo
Tel: 010 4261



