Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire¢cdo Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em maio 2025
Pagina 1 de 19



REPUBLICA
.@ PORTUGUESA av

de Alimsr!txcio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coglapix suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (2 ml) de vacina contém:
Substancias ativas:

Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 1 inativado (estirpe NT3) e
Actinobacillus pleuropneumoniae ser6tipo 2 inativado (estirpes PO, U3, B4, SZ II) que expressam

toxoide ApxIl min. 28,9 unidades ELISA/mI*

toxoide ApxIl min. 16,7 unidades ELISA/mI

toxoide ApxIll min. 6,8 unidades ELISA/mI

*Unidades Elisa/ml titulo sorolégico calculado em soros de coelhos imunizados

Adjuvante:

Hidroxido de aluminio (AIP) 4,85 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacao for
essencial para a administracéo adequada do
medicamento veterinario

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Tiomersal max. 0,22 mg

Hidréxido de sédio

Cloreto de sédio

Agua para injetaveis

Liquido opaco, branco-acinzentado.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos.
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3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa de suinos, como auxiliar no controlo da pleuropneumonia provocada por
Actinobacillus pleuropneumoniae, serétipos 1 e 2, através da redugdo dos sinais clinicos e lesdes
pulmonares associados a doenca.

Inicio da imunidade: 21 dias ap6s a segunda vacinacao

Duracdo da imunidade: 16 semanas ap6s a segunda vacinacao

3.3 Contraindicacdes

N&o existentes.

3.4 Adverténcias especiais

N&o existe informac&o disponivel sobre a eficicia da vacina em animais com anticorpos de origem
materna. Contudo, geralmente, estes anticorpos nao estdo presentes em leitdes com a idade de
vacinacao.

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais:

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjec¢do pode
provocar dor intensa e tumefacgdo, em particular se injetado numa articulagéo ou dedo, podendo, em
€asos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacgdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce € a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicével.
3.6 Eventos adversos

Suinos

Muito frequentes Edema no local da injecéo?
(>1 animal / 10 animais tratados):
Frequentes Temperatura elevada?
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Pouco frequentes Prostragéo®

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados
Muito raros Reacao do tipo anafilatico*
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! De um méximo de 2x3,2 cm, persistindo por pelo menos 8 dias.
2 Até 1,8°C durante 2 horas nos dias 1 ou 2 ap6s a vacinagéo.

% Durante algumas horas apds a vacinagao.

4 Tratamento sintomatico apropriado recomendado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
N&o administrar durante a gestacao e lactacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administragéo intramuscular.
O local de administracdo preferido é a regido do pescogo.

Calendério de vacinagdo: 2 doses administradas aos animais a partir de 7 semanas de idade, com um
intervalo de 3 semanas entre as doses.

Agitar bem antes de administrar.
Utilizar uma seringa e agulha estéreis, respeitar as condi¢fes asséticas de vacinacao.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A administracdo de uma dose dupla ndo causou outras reacdes que as descritas em 3.6 (eventos

adversos); no entanto, a gravidade dos sinais aumentou, por exemplo, edema transitério e ligeiro de

um maximo de 3x3 cm no local da injecdo, regredindo, mas que persiste durante pelo menos 14 dias;
aumentos da temperatura corporal de até 2,6°C durante 2 horas nos dias 1 e 2 ap6s a vacinagao.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI09ABO07

Vacina contra a actinobacilose suina, inativada.

A vacina contém bactérias inativadas de Actinobacillus pleuropneumoniae. A quantidade total é de 20
x 109 microrganismos inativados por dose.

A estirpe NT3 pertence ao ser6tipo 1, que expressa Apxl, enquanto as estirpes Szll, PO, U3 e B4
pertencem ao ser6tipo 2, que expressa ApxIll. Todas as estirpes expressam também ApxIl.

Os suinos vacinados desenvolvem imunidade ativa contra a doenga causada pelo ser6tipo 1 ou 2 de
Actinobacillus pleuropneumoniae. A eficécia foi demonstrada em condicdes de laboratério, mas ndo
em condicdes de campo.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2° C - 8° C).
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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N&o congelar.
Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de baixa densidade com volume de 100 ml, selado com rolha de borracha
bromobutilica e capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml

Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 100 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

876/01/14RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 15/09/2015

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

Maio 2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frasco 1 x ou 5 x 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coglapix suspensdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 1 inativado (estirpe NT3) e

Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 2 inativado (estirpes PO, U3, B4, SZ 1) que expressam
toxoide ApxI min. 28,9 unidades ELISA/mlI

toxoide ApxIl min. 16,7 unidades ELISA/mI

toxoide ApxIll min. 6,8 unidades ELISA/mI

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
5x 100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Zero dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar no prazo de 10 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

‘ 10. MENCAO ""ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO ""USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: 876/01/14RIVPT

| 15.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coglapix suspensdo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 1 inativado (estirpe NT3) e

Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 2 inativado (estirpes PO, U3, B4, SZ II) que expressam
toxoide ApxI min. 28,9 unidades ELISA/mI

toxoide ApxIl min. 16,7 unidades ELISA/mI

toxoide ApxIll min. 6,8 unidades ELISA/mI

3. ESPECIES-ALVO

Suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administragéo intramuscular.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp: {mm/yyyy}
Uma vez aberto, administrar no prazo de 10 horas.

|7 PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
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Proteger da luz.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario

Coglapix suspensdo injetavel para suinos

2. Composicao

Cada dose (2 ml) de vacina contém:

Substancias ativas:

Actinobacillus pleuropneumoniae serétipo 1 inativado (estirpe NT3) e

Actinobacillus pleuropneumoniae ser6tipo 2 inativado (estirpes PO, U3, B4, SZ II) que expressam
toxoide Apxl min. 28,9 unidades ELISA/mI*,

toxoide ApxIl min. 16,7 unidades ELISA/ml e

toxoide ApxIll min. 6,8 unidades ELISA/mI

*Unidades Elisa/ml titulo sorolégico calculado em soros de coelhos imunizados

Adjuvante:
Hidréxido de aluminio (APF*) 4,85 mg

Thiomersal méax 0,22 mg

Liquido opaco, branco-acinzentado.

3. Espécies-alvo

Suinos

4. Indicac@es de utilizagéo

Para imunizacdo ativa de suinos, como auxiliar no controlo da pleuropneumonia provocada por
Actinobacillus pleuropneumoniae, serétipos 1 e 2, através da reducéo dos sinais clinicos e lesdes
pulmonares associados a doenca.

Inicio da imunidade: 21 dias ap6s a segunda vacinagdo

Duracéo da imunidade: 16 semanas apds a segunda vacinagao

5. Contraindicagdes
Nao existentes.
Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

Né&o existe informagcdo disponivel sobre a eficicia da vacina em animais com anticorpos de origem
materna. Contudo, geralmente, estes anticorpos nao estdo presentes em leitdes com a idade de
vacinagéo.

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
Né&o aplicéavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A inje¢do acidental ou a autoinjecgdo pode
provocar dor intensa e tumefacgdo, em particular se injetado numa articulagéo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Gestacdo e Lactacdo:
N&o administrar durante a gestacéo e lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficcia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
A administracdo de uma dose dupla ndo causou outras reagdes que as descritas em 7 (eventos

adversos); no entanto, a gravidade dos sinais aumentou, por exemplo, edema transitdrio e ligeiro de
um méximo de 3x3 cm no local da injecdo, regredindo, mas que persiste durante pelo menos 14 dias;
aumentos da temperatura corporal de até 2,6°C durante 2 horas nos dias 1 e 2 ap6s a vacinagao.
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Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Suinos

Muito frequentes Edema no local da injecéo?
(>1 animal / 10 animais tratados):
Frequentes Temperatura elevada?
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Pouco frequentes Prostragéo®

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados
Muito raros Reacao do tipo anafilatico*
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! De um méximo de 2x3,2 cm, persistindo por pelo menos 8 dias.

2 Até 1,8°C durante 2 horas nos dias 1 ou 2 ap6s a vacinagao.

% Durante algumas horas apds a vacinagao.

4 Tratamento sintomatico apropriado recomendado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Administracéo intramuscular.
O local de administracdo preferido é a regido do pescogo.

Calendario de vacinagdo: 2 doses administradas aos animais a partir de 7 semanas de idade, com um
intervalo de 3 semanas entre as doses.

9. Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

Agitar bem antes de administrar.

Utilizar uma seringa e agulha estéreis, e respeitar as condi¢Bes asséticas de vacinacao.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
876/01/14RIVPT
Apresentagoes:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml.
Caixa de cartdo contendo 5 frascos de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
Maio 2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Antoénio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Telefone: +800 35 22 11 51

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Széllas u. 5. Hungria

17. Outras informag0es

A vacina contém bactérias inativadas de Actinobacillus pleuropneumoniae. A quantidade total é de
20 x 10° microrganismos inativados por dose.

A estirpe NT3 pertence ao ser6tipo 1, que expressa Apxl, enquanto as estirpes Szll, PO, U3 e B4
pertencem ao serdtipo 2, que expressa ApxlIl. Todas as estirpes expressam também ApxI|I.

Os suinos vacinados desenvolvem imunidade ativa contra a doenga causada pelo serétipo 1 ou 2 de
Actinobacillus pleuropneumoniae. A eficacia foi demonstrada em condi¢des de laboratorio, mas ndo
em condicdes de campo.

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo dos textos em maio 2025
Pagina 19 de 19



