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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ, VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ,
VETERINAR

Vaccin LTF-130

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generali.

Denumirea internationals nebrevetatd: Vaccin viu liofilizat pentru prevenirea gi
tratamentul tricofitiei la bovine.,

Forma farmaceutica: liofilizat pentru prepararea suspensiei injectabile. Vaccin
viu. Vaccinul este obtinut din cultura atenuatd a ciupercii Trichophyton verrucosum
TF-130 L VGNKI, Supusd uscarii prin sublimare cu mediy protector compus din
zaharoza si gelatina, contindnd 10% zaharozj si 2% gelatina.

Aspectul normal al vaccinuluj este 0 masa poroasd uscati de culoare gri pani la
bej. Se dizolvi usor in solutie fiziologicd, formand o suspensie omogena.

2.2 Comporzitia calitativi $i cantitativa

2.2.1 Substanta activi:
O dozi imunizanti (1 ml) contine cel putin 30 min, concentratia totala de

microconidii si cel putin 20 min. de microconidii vii de Trichophyton verrucosum
TF-130 L VGNKI

2.2.2 Excipienti: 10% zaharozi si 2% gelatina.

3. FORMA FARMACEUTICA:
Forma farmaceutici: liofilizat pentru prepararea suspensiei injectabile.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tintii: bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti: Vaccinul este indicat
pentru prevenirea si tratamentul tricofitiei la bovine,



4.3 Contraindicatii: Se interzice vaccinarea animalelor Cu temperatura ridicati a
corpului, slabite, lihnite si bolnave.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinti: nu exista

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

In gospodariile unde se depisteazd animale bolnave de tricofitiei, tot efectivul
de animale se imunizeaza cu vacein in doze terapeutice. Pentru a accelera procesul de
cddere a crustelor tricofitice se recomands tratarea zonelor afectate cu solutii
emoliente — untura de peste, vaselini, etc.

La animalele cu pielea grav afectats vaccinul se administreazi a treia oar3 in
aceleasi doze.

Acele de seringa si seringile pentru vaccinare se sterilizeaza prin fierbere timp
de 30 de minute. Se utilizeazi un ac de seringd separat pentru fiecare animal.

Simultan cu vaccinarea, in gospodariile nefavorabile se efectueaza un complex
de masuri sanitar-veterinare prevazute de instructiunea in vigoare privind prevenirea
si eliminarea cazurilor de imbolnavire a animalelor de pelada.

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinul se administreaza intramuscular in regiunea muschilor fesieri. Parul la locul
injectarii se taie preventiv, iar pielea se dezinfecteazi cu alcool etilic de 70°. Vaccinul
se administreaza de doud ori cu un interval de 10-14 zile in urmatoarele doze:

La 10-15 zile dupa cea de-a doua injectie la locul de injectare a vaccinului se
formeaza o crusti la suprafata pielii cu un diametru de pana la 20 mm, care cade
singurd in mod spontan peste 20-25 zile fara prelucrare suplimentara.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
medicamentul de uz veterinar la animale: Toate persoanele implicate in procesul
vaccinarii trebuie sd poarte echipamente de protectie (cizme de cauciuc, halat,
pantaloni, bonetd, ménusi de cauciuc) si sa fie echipate cu ochelari de tip inchis. La
locul de munci trebuie sa fie prezenta o trusd medicala de prim ajutor.

In timpul lucrului cu preparatul este necesar de a respecta regulile generale de
igiend personald si de securitate, previzute pentru lucrul cu substantele
medicamentoase de uz veterinar.

In caz de contact al prepatatului cu pielea si/sau membranele mucoase, se
recomandd spdlarea acestora cu apd curatd. In caz de injectare accidentald a
preparatului la om, locul de injectare se va prelucra cu un antiseptic (solutie deiod de
5% sau solutie de alcool etilic de 70%) si se va adresa la o institu;ié"medicalé.



4.6 Reactii adverse:

Rareori se poate constata o reactie de hipersensibiliate , la locul inoculdrii poate
aparea o reactie locala, alopecie sau formare de cruste — pind la 2 ¢cm in diametru,
care descresc usor dupa 3 sdptamini.

Vaccinul este inofensiy, arcactogen, are proprietsti terapeutice care se
manifestd prin subtierea si ciderea crustelor tricofitice la animalele bolnave.
Imunizarea animalelor aflate in perioada de incubatie a bolij (fard semne clinice de
boald) poate duce la formarea focarelor de tricofitie, uneori multiple

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Particularititi speciale de administrare a vaccinului la animalele gestante si la
animalele in perioada alaptdrii, de asemenea la progeniturile acestora lipsesc,

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune: Nu se recomandi administrarea vaccinuluj impreuni cu alte
preparate imunobiologice.

4.9 Dozi si calea de administrare:

4.9.1 Doze:

Vaérsta bovinelor Doza profilactica (cm?) ' Doza terapeutici (cm?) T
(luni) prima vaccinarela doua vaccinare prima vaccinare [a doua vaccinare

1-4 1,0 1,0 2,0 2,0

5-8 1,5 Lo 3,0 3,0

mai mare de 8 | 2,0 ; 2,0 4,0 4,0

4.9.2 Mod de administrare:
Inainte de administrare vaccinul trebuie resuspendat cu un diluant pentru vacecinurile

contra dermatofitozei la animale sau cu solutie fiziologica sterild sau cu apa fiarta
rdcitd in raport de 1 doza de vaccin — 1,0 em? de diluant.

Vaccinul se administreaza intramuscular in regiunea mugchilor fesieri. Pirul la
locul injectarii se taje preventiv, iar pielea se dezinfecteazi cu alcool etilic de 70°,
Vaccinul se administreaza de doua ori cu un interval de 10-14 zile in urmitoarele
doze: o

La 10-15 zile dupa cea de-a doua injectie la locul de injectare a vaccinului se .
formeazi o crusti Ia suprafata pielii cu un diametru de pana la 20 m_m,-"bare cade
singurd in mod spontan peste 20-25 zile firi prelucrare suplimentars. |
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In gospodiriile unde se depisteaza animale bolnave de tricofitiei, tot efectivul
de animale se imunizeazi oy vacein In doze terapeutice. Efectul terapeutic apare peste
20-30 de zile dupa cea de-g doua administrare a vaccinului si se manifests prin
subtierea si caderea crustelor tricofitice si aparifia semnelor de crestere a unor noi fire
de par.

Pentru a accelera procesul de cadere a crustelor tricofitice se recomands
tratarea zonelor afectate cy solutii emoliente — unturs de peste, vaselina, etc.

La animalele cu pielea grav afectatd vaccinu] se administreazi a treia oars in
aceleasi doze.

Acele de seringa si seringile pentru vaccinare se sterilizeaza prin fierbere timp
de 30 de minute. Se utilizeazi un ac de seringd separat pentru fiecare animal.

4.1q Supradozare

In cazul aplicarii vaceinului in conformitate cy prezenta instructiune, reactii

stabilite.

4.11 Perioada de asteptare: Laptele de la vacile vaccinate se utilizeazi firs
restrictie. Carnea provenita de Ja animalele sacrificate de urgenta se utilizeaza firs
restrictii, cu exceptia muschilor de la locul injectarii vaccinului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
3.1 Proprietiti farmacodinamice:
3.1.1 Grupa farmacoterapeutici: preparat imunobiologic; codul ATC: 01024P0]
5.1.2 Mecanism de actiune
5.1.3 Efecte farmacodinamice
3.1.4 Eficacitate si siguranti clinica

3.2 Proprietiti farmacocinetice
(Absorbtie, Distributie, Metabolizare, Eliminare)

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor: mediy protector compus din zaharozj si gelating, continand
10% zaharozi si 2% gelatina.

6.2 Incompatibilititi: Ny se recomanda administrarea vaccinulyj impreund cu alte
preparate imunobiologice.



6.3 Perioada de valabilitate:
Termenul de valabilitate al vaccinului este de 18 luni de la data fabricatiei, in
conditii de depozitare si transportare corespunzatoare. Dupa expirarea termenului
de valabilitate al vaccinului acesta este inutilizabil. Reziduurile de vaccin
neutilizate in decurs de 2 ore de la deschiderea flaconului si reconstituirea
vaccinului se supun rebutrii

6.4 Conditii speciale pentru depozitare: Vaccinul se depoziteazd si se
transporta Intr-un loc uscat, intunecos, la o temperaturd cuprinsé intre 2°C si 8°C. Se
admite transportarea vaccinului la temperaturi de pand la 25°C timp de 15 zile.
Vaccinul nu trebuie pastrat la indeméana copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane cu o capacitate de 10 cm® a cate 2 cm® (2 si 5
doze), 2,5 cm® (10 doze), 5 cm® (20 doze) si in flacoane cu o capacitate de 20 cm® a
cate 10 cm® (40 doze). Flacoanele sunt umplute cu gaz inert sau cu aer uscat steril,
etansate cu dopuri din cauciuc, consolidate cu capace metalice.

Flacoanele sunt ambalate in cutii de carton cu pereti despartitori, care asiguri
integritatea flacoanelor. Fiecare cutie cu vaccin este prevdzutd cu Instructiune pentru
administrare.

Cutiile cu vaccin sunt ambalate in 1dzi.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Reciclarea vaccinului decontaminat nu necesita respectarea unor mésuri speciale de

precautie.
7.DETIN;&TORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Numele si adresa: S.A "FARMAVET®, str. Petricani 198
Telefon: 022—31-72—67; 31-72-70; fax: 022-31-72-68;
email:farmavet2017@gmail.com

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE:
190025

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
(sau data relnnoirii certificatului de inregistrare)
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