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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
COGLAVAX, suspensie injectabila pentru bovine, ovine, caprine.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 2 mi:

Substante active:

0 Clostridium perfringens
Alpha toxoid >2.0 Ul/ml
Beta toxoid >10.0 UI/ml
Epsilon toxoid > 5.0 Ul/ml

¢ Toxoid de Clostridium septicum >2.5 Ul/ml

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

¢ Toxoid de Clostridium tetani >2.5Ul/ml

0 Anaculturd de Clostridium chauvoei > 90% protectie

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

2. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild de culoare brun deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, ovine, caprine.

4.2 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 CI. novyi B (oedemantiens) CI. septicum, CI. tetani si CI.
chauvoei.

- enterotoxiemia oilor adulte,

- dizenteria bacilara a mieilor si viteilor,

- enterotoxiemia cu Cl.perfringens tip D

- enterita hemoragicd a mieilor si iezilor,

- hepatita necrotica a oilor,

- bradsotul sau edemul malign al cheagului,

- carbunele emfizematos,

- gangrena gazoasd datoratd diverselor clostridii,

- tetanosul.
Doud administréri ale vaccinului asigurd imunizarea bovinelor, ovinelor §i caprinelor impotriva
enterotoxiemiei provocate Clostridium perfringens tipul 4, B, C, D si a clostridiozelor provocate de CL.
novyi B (oedemantiens), Cl. septicum, CI, tetani si Cl. chauvoei.
Imunizarea activa a vacilor, oilor si caprelor gestante oferd protectie pasiva viteilor, mieilor si iezilor prin
anticorpii colostrali.
Durata imunitatii la nou nascutii proveniti din mame vaccinate, este de cel putin 6 sdptdmani.
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4.3 Contraindicatii
Nu sunt.

4.4 Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinta
Nu exista

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precauti speciale pentru utilizarea la animale

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

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

fntrucat caprinele sunt foarte sensibile la injectiile parenterale se recomandi efectuarea unui test
preliminar pe un numdr redus de animale sau pentru prevenirea unui posibil soc se recomanda luarea
tuturor masurilor corespunzitoare (administrarea de antihistaminice, asigurarea de apé la discretie).
Administrati medicamentul numai la animalele sinéitoase.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie Iuate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

In cazul auto-injectirii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
medicamentului sau eticheta.

4.6 Reacti adverse ( frecventi si gravitate)
Aparitia unei reactii locale, usoard, la locul de injectare este normala. Acest edem subcutanat dispare intr-
un interval de citeva sdptimani.

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

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Dozi si calea de administrare
Injectii subcutanate.

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

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

v Animale gestante:
- pentru a obtine un nivel optim de anticorpi colostrali, a doua injectie din cadrul primei vaccinari
sau revaccinarea (rapelul) trebuie efectuati cu cel putin 2 séptdmani inainte de fatare.

v Nou niscuti proveniti din femele vaccinate: vaccinare incepand din a 8-a sdptdmana.
v" Nou niscuti proveniti din femele nevaccinate: vaccinare incepand din a 3-a siptiména

4.10 Supradozare, (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Dupa administrarea unei supradoze (doza dubla) 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 aparifia unei usoare
reactii locale. Acest edem subcutanat a disparut intr-un interval de cteva saptdméni. -

4.11 Perioada de asteptare
Zero zile.
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri bacteriene inactivate, vaccin clostridium
Codul veterinar ATC: QI04AB01

Substantele active prezente in vaccin ajutd 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 CI. perfringens tip D

- enterita hemoragica a mieilor si iezilor,

- hepatita necroticé a oilor,

- bradsotul sau edemul malign al cheagului,

-  cérbunele emfizematos,

- gangrena gazoasa datoratd diverselor clostridii,
- tetanosul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hidroxid de aluminiu ca AI(OH),; formaldehida liberd, solutie izotonicd de clorura de sodiu.

6.2 Incompatibilitigi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu cu nici
un alt vaccin sau medicament imunologic.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 24 de
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de densitate redusd, de 50, 100, 250, 500 ml, sigilate cu dopuri de cauciuc si
capace din plastic-aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de medicamente
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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