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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vacderm-vaccin contra dermatofitozelor la animale.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generala

Vacderm - suspensie injectabild (vaccin inactivat) obtinut din celule de dermatofiti din tulpinile
Microsporum canis, Microsporum gypseum si Trichophyton mentagrophytes crescuti pe medii
nutritive selective si inactivati cu formalina.

Se prezintd ca o suspensie de dermatofiti de culoare de la gri deschis pina la galben-maro, in
dependenti de volum. In procesul pastririi poate forma sediment sub forma de fulgi care dispar
dupa agitarea si incélzirea pina la temperatura corpului.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativi

1 doza comerciala (1 cm® ) contine 30-50 min. de elemente fungice.

2.2.1 Substanta activa:

Dermatofiti din tulpinile Microsporum canis, Microsporum gypseum si Trichophyton
mentagrophytes.

2.2.2 Excipienti:

Fard excipienti.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

4, PARTICULARIT[\TI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Caini de la 2 luni, pisici de la 1 lund, animale de blani de la 30 zile, iepuri de la 50 zile.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinti
Vaccinul Vacderm se indica in profilaxia si tratamentul dermatofitozelor la pisici, cdini, animale
de blana si iepuri.

4.3 Contraindicatii:
Imunizarea animalelor bolnave sau slabite, cu temparatura corpului ridicati. femele gestante in
simestrul doi.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Imunizarea animalelor in primul simestrul al gestatiei si in perioada lactatiei se face cu precautie,
sub supravegherea medicului veterinar.

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

n timpul lucrului cu vaccinul Vacderm, e important de respectat regulile comune de igiend
personald si a tehnicii securitatii prevdzute in lucru cu medicamente de uz veterinar. Specialigtii
care efectuiaza vaccinarea e necesar sa poarte echipament de protectie (halat, ménusi). Locul de
lucru trebuie dotat cu trusd de prim ajutor. in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile
mucoase se recomanda a fi spalate din abundenta cu apa.

in caz ca vaccinul s-a revirsat, suprafata de podea se prelucreazi cu solutie de 5% de cloramina
sau alt dezinfectant.

4.6 Ractii adverse:

la administrarea conform instructiunii date, reactii adverse si complicatii nu apar.

In caz de imunizare in perioada de incubatie a dermatofitozelor, provoaci aparitia accelerati a
semnelor clinice de micoza in locurile de localizare a fungilor (pe piele apar focare unice sau
multiple). In cazul administraririi vaccinului rece sau folosirea instrumentarului nesteril, unele
animale in locul inoculdrii pot manifesta reactive postvaccinala locala sub forma de tumefiere
sau inflamatie. Pisicile pot devein somnolente, stare care dispare peste 2-3 zile. In caz de reactii
postvaccinale,

animalului i se ofera liniste, locul inocularii se prelucreaza cu tincturd de iod (5%) si se trataeza
ca o inflamatie.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Imunizarea animalelor in primul simestrul al gestatiei i in perioada lactatiei se face cu precautie,

sub supravegherea medicului veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu medicamente imunosupresive.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

o Pisici 1-3 luni - 0.5 cm3;

B Pisici mai mari de 3 luni-1,0 cm;

® Céini de la 2 luni, cu greutatea sub 5 kg-0, Sem’; =
o Céini de la 2 luni, cu greutatea mai mare de 5 kg-1,0 m’;
o Iepuri pin la 50 zile-0,5 cm’;

o Iepuri mai mari de 50 zile-1,0 cm®

) animale de blani de la 30 la 50 zile-0,5 cm’ ;

o animale de blana mai mari de 50 zile-1,0 cm®.
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4.9.2 Mod de administrare: A P R 0 B AT

Vaccinul Vacderm se administreazi i/muscular, cu rapel. Injectarea se efectuiazi in muschii
membrului posterior, (preferabil ca vaccinarea si fie ficutd pe o parte a corpului pentru ca
revaccinarea s fie efectuati pe partea opus#) cu interval de 10-14 zile. Revaccindrile de
profilaxie se efectuiazd anual, cu rapel la 10-14 zile, in dozele indicate mai sus.

Cu 10 zile in prealabil, animalul se dehelmintizeaza. Pentru vaccinare se foloseste instrumentar
steril, ac individual la fiecare animal, locul injectarii s dezinfecteazi cu alcool de 70%. Flaconul
cu vaccina se incalzeste pini la temperatura corpului si se agitd pentru a fi omogenizat.

In cazul inumizarii animalelor in perioada de incubatie a dermatofitozelor si aparitia focarelor, se
recurge la vaccinare cu rapel la 10-14 zile in aceeasi doze,

conform aceeasi scheme.

4.10 Supradozare

in caz de supradozare, unele animale in locul inoculdrii pot manifesta reactie postvaccinala
locald sub forma de tumefiere sau inflamatie. In caz de reactii postvaccinale, animalului i se
ofera liniste, locul inocularii se prelucreazi cu tincturd de iod (5%) si se trataeza ca o inflamatie.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: imunobiologice pentru animale.

Codul ATC: QI07AQO01, QI06AQO01, QI08AQO1,

5.1.2 Mecanism de actiune

in urma administririi vaccinului se formeaza imunitate la dermatofitoze peste 25 - 30 zile dupa
rapel si se mentine timp de 12 luni.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Particularitati deosebite la prima administrare nu au fost Inregistrate.

S.1.4 Eficacitate si siguranti clinici:

Se recomanda respectarea termenilor si dozelor pentru o imunoprofilaxie si imunoterapie sigura.
In caz de omitere a unui dozaj , vaccinarea se preea cit de

repede posibil.

5.2 Proprietati farmacocinetice:
Vaccinul este inofensiv, poseda actiune terapeutica care se manifestd prin accelerarea preceselor
de vindecare si restabilirea blanii.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE [ REPusLica r.;!_l:o E——
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicament.

6.3 Perioada de valabilitate: .
18 luni din data producerii cu respectarea conditiilor de pastrare §1 transportare.

A nu se folosi dupi expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra in ambalajul inchis al producétorului, ferit de raze solare directe, separat de
medicamente alimentare si furaje, inaccesibil copiilor, la T°C+2+10°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane sau fiole din sticl3 a cite 1-2 doze comerciale, flacoane din sticla a cite 10, 20, 50,
100,200 si 450 doze. O dozd comerciald -1 cm®, Flacoane ermetic inchise cu dop din cauciuc si
capace din aluminiu.

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

Medicamentul nefolosit se utilizeaza conform reglamentérii locale, ambalajele se utilizeazi cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
00O firma "VETZVEROTENTR®,
129337, or. Moscova, pasaj Hibinskii 2

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200117

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
(sau data reinnoirii certificatului de Inregistrare)
24.11.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
15.04.2020
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