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REZUMATUL CARACTERISTICIL.OR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vaccin viu liofilizat impotriva tricofitiei bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generala:

Tulpina vie atenuati liofilizatd a fungilor Trichophyton verrucosum (TF-130 L, VGNKI), crescut
pe mediu nutritiv solid.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa:
Substanta activa:
1 doza de vaccin contine de la 20 la 60 mln. micronidii viabile de Trichophyton verrucosum.

3. FORMA FARMACEUTICA

Se prezintd ca 0 masa omogend, deshidratatd, atenuatd, in forma comprimata de culoare de la
gri-deschis la crem.

Suspensie injectabila din reconstituirea liofilizatului cu diluantul.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Pentru prevenirea si tratamentul tricofitiei bovine.

Imunitatea la animalele vaccinate se instaleazi peste 30 zile dupa revaccinare si dureaza nu mai
putin de 7 ani.

4.3 Contraindicatii:

A nu se administra animalelor cu febra si cu semne de cagexie.

Nu se administreaza viteilor cu varsta sub 14 zile si vacilor gestante in ultimul trimestru.

Este interzisi administrarea utilizarea vaccinului in gospodairiile nefavorabile la boli infectioase
acute pand la lichidarea acestor infectii.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Se supun vaccinarii toti viteii de la varsta de 14 zile.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Animalele vaccinate in faza de incubatie a bolii, pot manifesta simptome de tricofitie.

Aceste animale se vaccineaza suplimentar o datd, cu o dozi curativa.

Gruparea, transportarea animalelor vaccinate se permite fara restrictii peste o luna de la ultima
administrare a vaccinei. l




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

In timpul lucrului cu vaccinul viu, liofilizat impotriva tricofitiei bovine, e important de respectat
regulile comune de igiena personald si a tehnicii securitétii prevazute In lucru cu medicamente de
ua veterinar biologice.

Persoanclor cu hipesensibilitate se recomandd evitarea contactului direct cu vaccinul viu,
liofilizat impotriva tricofitiei bovine.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenta cu
apa. In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie
medicald (cu sine de avut eticheta sau prospectul de utilizare).

In timpul lucrului se interzice fumatul,consumul de alimente si bauturi.

La finisarea lucrului miinile se spald cu apa si sdpun.

Inainte de administrare vaccinul trebuie diluat cu solutie izotonici sterila.

Dupa diluare se va folosi timp de 8 ore. Vaccinul nefolosit se va inactiva prin fierbere (30
minute).

4.6 Reactii adverse:

In urma administrarii vaccinul viu, liofilizat impotriva tricofitiei bovine, conform prospectului de
utilizre, reactii adverse si complicatii nu apar. In caz de aparitie a complicatiei, administrarea se
stopeaza si se recurge la terapie simptomatica.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se administreaza vacilor gestante in ultimul trimestru a gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu sunt date inregistrate. '

4.9 Doza si calea de administrare

Pentru a fi administrat, liofilizatul se diluiaza cu solutie izotonica de clorura de sodiu.

Pentru aceasta cu o seringa sterild, respectand regulile de asepticd, in flacomul cu liofilizat se
adaugd 5 ml de diluant si se agitd pentru a obtine o suspensie omogena.

Suspensia obtinuta cu seringd se transferd in flacon steril si se adaugd diluant in raport de 5 ml /o

doza de vaccin. Vaccinul astfel diluat este gata pentru administrare.

Exemplu: In flacon cu 20 doze de vaccin se introduc 5 ml de diluant steril, se agitd pana la

obtinerea suspensiei omogene.

Suspensia se transferd cu seringa intr-un flcon steril (volum corespunzitor), unde se mai adauga

95 ml de diluant steril.

Vaccinul se administreaza intramuscular in regiunea lombara.
Locul injectarii se tunde si se dezinfecteaza. Se folosesc ace si seringi sterile, separat pentru
fiecare animal.

Preventiv se administreazid doud doze la interval de 10-14 zile :
-vitei de la 14 zile — la 4 luni- 5 ml;

-vitei de la 4 luni si animale adulte — 10 ml.

Curativ se administreazi doud doze la interval de 10-14 zile:
-vitei de la 14 zile — 1a 4 luni- 10 ml;

-vitei de la 4 luni si animale adulte — 20 ml.
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Viteii de la varsta de 14 zile, din gospodarii favorabile si nefavorabile de tricofitie, se vaccineazi
obligatoriu. Timp de 30 de zile se urméresc animalele imunizate.

Reactie normala este aparitia in locul injectarii unei cruste de pana la 20 mm in diametru care
dispare de la sine peste 20-25 de zile.

Efectul curativ se observd peste 20- 30 zile si se manifestd prin descuamarea crustelor si
disparitia modificdrilor tegumentare. Pentru accelerarea descuamdrii, pe suprafetele afectate se
aplica remedii emoliente - untura de peste, vaselina, s.a.

4.10 Supradozare
Nu sunt date nregistrate.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne - 10 zile. Carcasele obtinute pana la expirarea termenului limitd se folosesc conform

rezultatelor expertizei sanitar-veterinare.
Lapte - 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri fungice vii; trichophyton
Cod veterinar ATC: QI02APO01

Vaccin viu liofilizat impotriva tricofitiei bovine poseda actiune preventiva si curativa.
In compozitia sa contine micronidii viabile de ZTrichophyton verrucosum, care provoaci
producerea anticorpilor specifici, stimuleazd imunitatea activa Impotriva trihofitiei bovine.

1 dozi de vaccin contine de la 20 la 60 mln. micronidii viabile de Trichophyton verrucosum.
Vaccinul este inofensiv si areactogen.

Imunitatea la animalele vaccinate se instaleaza peste 30 zile dupa revaccinare si dureazd nu mai
putin de 7 ani. .

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor: -

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de incompatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu alte medicamente
de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate: 18 luni din data producerii cu respectarca conditiilor de péstrare si
transportare.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 8 ore.

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




6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra in ambalajul inchis al producatorului, ferit de raze solare directe, la T°C de la + 2°C
pani la +10°C. A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon din sticld cu volumul de 10 ml a céte 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35 si 40 doze, cu dop din
cauciuc si capac din aluminiu.

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

Medicamentul de uz veterinar nefolosit se elimind conform reglementarii locale, ambalajele se
elimind cu deseurile menajere.
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