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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

COGLAVAX

suspensie injectabila pentru bovine, ovine, caprine

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitia pentru o doza vaccinata de 2 ml:

Substante active:
e  Clostridium perfringens

AlPha tOXO0Id. ....e e 22.0 Ul/ml

Beta toXoid ........oiuiii 210.0 Ul/ml

Epsilon toxoid ....25.0 Ul/ml
e  Toxoid de Clostridium septicum ...............ccoceeeenee 22.5 Uliml
e  Toxoid de Clostridium novyi B (oedemantiens) ...... 23.5 Ul/ml
e  Toxoid de Clostridium tetani ................ccoeeeveennes 22.5 Ul/ml
e Anacultura de Clostridium chauvoei.................290% protectie

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila de culoare brun deschis.

PARTICULARITATI CLINICE
Specii tinta
Bovine, ovine, caprine.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Prevenirea prin imunizarea activa impotriva enterotoxiemiei provocate de Clostridium perfringens tipul A, B, C, D si a clostridiozelor
provocate de Cl. novyi B (oedemantiens) Cl septicum, Cl. tetani si Cl. chauvoei.

enterotoxiemia oilor adulte,

dizenteria bacilara a mieilor si viteilor,

enterotoxiemia cu Cl.perfringens tip D enterita hemoragica a mieilor si iezilor,

hepatita necrotica a ailor,

bradsotul sau edemul malign al cheagului,

carbunele emfizematos,

gangrena gazoasa datorata diverselor clostridii,

tetanosul.

Doua administrari ale vaccinului asigura imunizarea bovinelor, ovinelor si caprinelor impotriva enterotoxiemiei provocate Clostridium
Perfingens de tipul A, B, C, D si a clostridiozelor de CL novyi B (oedemaniiens), CI. septicum, Cl. tetani si Cl. chauvoei.

Imunizarea activa a vacilor, oilor si caprelor gestante ofera protectie pasiva viteilor, mieilor si iezilor prin anticorpii colostrali.

Durata imunitatii la nou nascutii proveniti din mame vaccinate, este de cel putin 6 saptamani.

Contraindicatii
Nu sunt.

Atentionari speciale, pentru fiecare specie tinta
Nu exista

Precautii speciale pentru utilizare

Precauti speciale pentru utilizarea la animale

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Respectati conditiile de igiena si utilizati numai echipament de injectare steril.

intrucat caprinele sunt foarte sensibile la injectiile parenterale se recomanda efectuarea unui test preliminar pe un numar redus de animale
sau pentru prevenirea unui posibil soc se recomanda luarea tuturor masurilor corespunzatoare (administrarea de antihistaminice,
asigurarea de apa la discretie).

Administrati produsul numai la animalele sanatoase.

Precautiji speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Tn cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Reacti adverse ( frecventa si gravitate)
Aparitia unei reactii locale, usoara, la locul de injectare este normala. Acest edem subcutanat dispare intr-un interval de cateva saptamani.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul poate fi administrat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Injectii subcutanate.

- OVINE $i CAPINE. ....iviiii i 2 ml, indiferent de varsta
- Vitei in varsta de minim 3 luni si peste 100 kg .... A ml

-Bovineadulte ... 4ml
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Protocol de vaccinare
Prima vaccinare : 2 injeciii la un interval de 4 saptamani
Revaccinare : la un an de la ultima injectie

Animale gestante
- pentru a obtine un nivel optim de anticopri colostrali, a doua injectie din cadrul primei vaccinari sau revaccinarea (rapelul) trebuie
efectuata cu cel putin 2 saptamani nainte de fatare.

- Nou nascuti proveniti din femele vaccinate: vaccinare incepand din a 8-a saptamana.
- Nou nascuti .proveniti din femele nevaccinate: vaccinare incepand din a 3-a saptamana

Supradozare, (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Dupa administrarea unei supradoze (doza dubld) la oi nu s-au observat reactii inflamatorii locale serioase si nici o hipertermie
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 disparut intr-un interval de cateva saptamani.

Timp de asteptare
Zero zile.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri bacteriene inactivate, vaccin clostridium
Codul veterinar ATC: QI04AB01

Substantele active prezente in vaccin ajuta la imunizarea bovinelor, ovinelor si caprinelor impotriva agentilor patogeni implicati in
producerea urmatoarelor afectiuni (ca agenti primari sau unici):

- enterotoxiemia oilor adulte,

- dizenteria bacilara a mieilor si viteilor,

- enterotoxiemia cu Cl. perfringens tip D

- enterita hemoragica a mieilor si iezilor,

- hepatita necrotica a oilor,

- bradsotul sau edemul malign al cheagului,

- carbunele emfizematos,

- gangrena gazoasa datorata diverselor clostridii,

- tetanosul

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor
Hidroxid de aluminiu ca Al(OH)s; formaldehida libera, solutie izotonica de clorura de sodiu.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu cu nici un alt vaccin sau produs
imunologic.

Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 de luni
Perioada de valabilitate dupa prim deschidere a ambalajului primar 8 ore

Precautji speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider, intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena 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.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de
produse

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei 5, sector 4 Bucharest,

ROMANIA

DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
18.07.2003/06.09.2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S| UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.
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