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Agentia Nationalad pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Protivity liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru bovine.

2.  Compozitie
Fiecare doza 2 ml contine:

Substanta activa:

Liofilizat:

Micoplasma bovis tulpina N2805-1, vie (atenuata) 0,22 x 107 pana la 15,50 x 10" UFC*

*Unitati formatoare de colonii.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia  cantitativd, dacd  aceasta
informatie este esentiala pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Liofilizat:

Lactoza monohidrat

Fosfat dihidrogen de potasiu

Fosfat hidrogen dipotasic trihidrat

L-glutamat de monopotasiu

Gelatina

Hidrolizat de cazeina

Mediu bazal Eagle

Clorura de magneziu hexahidrat

Rosu fenol

Carbonat acid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile

2ml

Liofilizat: pelete liofilizate usor colorate (albiciose pand la crem).

Solvent: Lichid limpede si incolor.
3.  Specii tinta
Bovine

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a viteilor de la varsta de 1 sdptdimana pentru a reduce semnele clinice si leziunile

pulmonare cauzate de infectia cu Mycoplasma bovis.

Instalarea imunititii: 12 zile dupa schema de vaccinare de baza.

Durata imunititii: nu a fost stabilita.

5.  Contraindicatii

Nu exista.
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6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Impactul potential al anticorpilor de origine materna asupra eficacititii vaccinarii nu a fost stabilit.

Produsul este un vaccin viu atenuat. Antimicrobienele active impotriva Mycoplsma spp. nu trebuie
administrate cu 15zile Tnainte sau dupa vaccinare sau in timpul schemei de vaccinare de baza cu doua doze,
deoarece ar putea interfera cu eficacitatea vaccinului. In aceste intervale de timp si 1in situatia in care o
afectiune clinica necesita prescrierea de antimicrobiene, ar trebui sa se acorde prioritate celor fara activitate
anti-Mycoplasma spp..

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la taurii pentru reproductie.

Tulpina vaccinala de Mycoplasma bovis vie, atenuatd poate disemina in lichidul sinovial, in ganglioni
limfatici, urechea medie, conjuctivi si tesutul pulmonar dupa vaccinare.

Intr-un studiu de laborator efectuat utilizind o dozéd de 7 ori mai marie decit continutul maxim de bacterii, s-
a observat excretia nazala timp de cel putin 9zile dupa vaccinare la un animal vaccinat pe cai intramusculare
si subcutanate. Cu toate acestea,tulpina vaccinald nu s-a raspandit la animalele de control aflate in contact.

Distinctia intre tulpinile sdlbatice si tulpina vaccinald de M.bovis poate fi efectuatd prin teste de secventiere
a intergului genom. Informatii suplementare pentru a defirintia tulpina vaccinald de tulpinile silbatice sunt
disponibile la cerere de la detinatoriul autorizatiei de comercializare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Nu sunt necesare precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale, deoarece M.bovis nu este consideratd a prezenta un risc pentru oamenii sanitosi. Cu toate
acestea,in cazul aparitiei reactiilor adverse in urma auto-injectarii accidentale,solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat impreuna cu alte
medicamente de uz veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui vaccin
inainte sau dupa alte medicamente de uz veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Tumefiera la locul injectdrii poate avea un diametru mai mare de 5 cm si se va rezolva spontan in 4zile.

Volumul nodulului observat poate fi de pana la 3cm®, poate fi observat de la 5 zile dupa vaccinare si poate
dura pana la 16zile dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza de vaccin.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.
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7 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente Tumefierea locului injectare!
(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Durere la locul injectarii?

(1 pand la 10 animale / 100 de animale | Caldurd la locul injectarii?
tratate): Nodul la locul injectarii®
Mai putin frecvente schiopdtura

(1 pand la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Peste 5 cm in diametru observata in ziua administrarii si se rezolva spontan in 3 zile.
’In zivua administrarii vaccinului.
3Volumul mai mic de 0,8 cm? observat la 10zile dupa vaccinare si dureaza intre 1 si 5 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, putefi
raporta evenimente adverse cdtre detindtorul certificatului de Inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Doza: 2 ml.

Calea de administrare: vaccinati bovinele pe cale subcutanata in zona gatului.
Schema de vaccinare:

Vaccinarea de baza: doud doze, fiecare a cate 2 ml, la un interval de 3 saptdmani distantd (una de cealalta), la
vitei de la varsta de 1 saptdimana. A doua doza trebuie administratd de preferintd pe partea cealaltd a gatului.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Reconstituiti liofilizatul cu solvent pentru a obtine o suspensie injectabila.
Dupi reconstituire suspensia trebuie si fie de culoare roz pana la maro-portocoliu tulbure.

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.
A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se pistra flaconul in cutie de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcaté pe etichetd dupa Exp.

Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mésuri ar
trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
Flacoane din sticla hidrolitica de tip I care contin 10 doze de liofilizat sau 20 ml de solvent.

Liofilizat: dopuri din cauciuc bromobutil si copace din aluminiu.
Solvent: dopuri din cauciuc clorobutil si capace din aluminiu.

Cutie de carton care contine 1 flacon cu 10 doze de liofilizat si 1 flacon cu 20 ml solvent.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inregistrare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de nregistrare.

Republica Moldova
Zoofarmagro SRL

Str Camenita 4A

MD 2001 mun. Chisinau

Tel: + 373 22 855 071

e-mail — zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii
Vaccinul induce o imunitate activa impotriva Mycoplasma bovis la viteii tineri.

Durata imunitatii nu a fost stabilita. Schema de vaccinare de baza induce un rispuns serologic. In cadrul unui
studiu de laborator efectuat, administrarea unei doze unice la aproximativ 14 siptimani dupid schema de
vaccinare de baza a indus un raspuns imun anamnestic la animalele vaccinate.



