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1. DENTIMIREAMEDICAMENTT]LUIDEUZVETERINAR

Protivity liofilizatqi solvent pentru suspensie injectabilS pentru bovine.

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare dozdde 2 ml confine:

Substan{a activl:
Lio-filizat:
Micoplasma bovis tulpina N2805-1, vie (atenuatl) 0,22 x 107pdn6 la 15,50 x 107UFC*
*Unit[fi formatoare de colonii.

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituen{i

Compozi(ia cantitativl, daci aceastl
informa{ie este esen{iali pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

Liofilizat:

Lactoza monohidrat
Fosfat dihidrogen de potasiu

Fosfat hidrogen dipotasic trihidrat
L-glutamat de monopotasiu

Gelatini
Hidrolizat de cazeind

Mediu bazalBagle

Clorura de magneziu hexahidrat

Rosu fenol

Carbonat acid de sodiu

Apd pentru preparate iniectabile

Solvent:

Apd pentru preparate iniectabile 2ml

Liofilizal: pelete liofilizate ugor colorate (albiciose pAnE la crem).
Solvent: Lichid limpede gi incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl

Bovine

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Pentru imunizarea activi a vi{eilor de la vdrsta de 1 siptdm6nd pentru a reduce semnele clinice qi leziunile
pulmonare catzate de infec{ia cu Mycoplasma bovis.

Instalarea imunitIlii: 12 zile dupd schema de vaccinare debazd'.
Durata imunit[,tii: nu a fost stabilitd.



3.3 Contraindica{ii

Nu exist6.
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3.4 Atenfiondrispeciale

Vaccinali doar animalele sin[toase.

Impactul poten{ial al anticorpilor de origine maternd asupra eficacitilii vaccin[rii nu a fost stabilit.

Produsul este un vaccin viu atenuat. Antimicrobienele active impotriva Mycoplsma spp. nu trebuie
administrate cu 15zile inainte sau dupd vaccinare sau in timpul schemei de vaccinare debazd cu doud doze,
deoarece ar putea interfera cu eficacitatea vaccinului. in aceste intervale de timp gi in situalia in care o
afecliune clinicd necesitd prescrierea de antimicrobiene, ar trebui s5 se acorde prioritate celor frr6 activitate
anti-Mycoplasma spp..

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranld la speciile tintS:
Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl la taurii pentru reproduclie.

Tulpina vaccinali de Mycoplasina bovis vie, atenuatd poate disemina in lichidul sinovial, in ganglioni
limfatici, urechea medie, conjuctivd ;i {esutul pulmonar dupi vaccinare.

intr-un studiu de laborator efectuat utilizdnd o dozdde 7 ori mai marie decdt conlinutul maxim de bacterii,
s-a observat excrefia nazald timp de cel pufin 9 zile dupd vaccinare la un animal vaccinat pe cdi
intramusculare Ei subcutanate. Cu toate acestea,tulpina vaccinald nu s-a rispAndit la animalele de control
aflate in contact.

Distincfia intre tulpinile sdlbatice gi tulpina vaccinali de M.bovis poate fi efectuatd prin teste de secvenfiere a
intergului genom. Informalii suplementare pentru a defirinlia tulpina vaccinald de tulpinile sdlbatice sunt
disponibile la cerere de la delinatoriul certificatului de inregistrare.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Nu sunt necesare precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd, medicamentul de uz
veterinar la animale, deoarece M.bovis nu este consideratS a prezenta un risc pentru oamenii sdndtoqi. Cu toate
acestea,in cazul apailiei reacliilor adverse in urma auto-injectirii accidentale,solicitali imediat sfatul
medicului gi prezentali medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precaulii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Tumefi erea locului inj ectarel

Frecvente
(1 p6nd la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Durere la locul injectdrii2
Caldura Ia locul injectarii2
Nodul la locul injectariil

Mai pu{in frecvente
(1 pAna la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

;chiopdtur[
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lPeste 5cm in diametru observat[ in ziua administrdrii qi se rezolvd spontan in3 zile.
2in zita admini strdrii vaccinului.
3Volumul mai mic de 0,8 cm3 observat la l0 zile dupi vaccinare qi dureazl intre 1 Ei 5 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continui a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint[ prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultali, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.1 Utilizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului

Nu a fost stabiliE siguranfa medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei qi lacta{iei.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu existi informafii privind siguranta qi eficacitatea acestui vaccin cdnd este utilizat impreuni cu alte
medicamente detz veterinar cu exceplia produselor menfionate mai sus. Decizia utilizdrii acestui vaccin
inainte sau dupi alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de la cazla caz.

3.9 Cii de administrare qi doze

Vaccinafi bovinele pe cale subcutanat[ in zona gdtului.

Reconstituifi liofilizatul cu solvent pentru a obfine o suspensie injectabil[.

Dupd reconstituire suspensia trebuie s[ fie de culoare rozpdndlamaro-portocoliu tulbure.

Schema de vaccinare de baza:
Dou[ doze, fiecare a cdte 2ml, la un interval de 3sdptlmdni (una de cealalt6), la vilei de la virsta de

lsdpt[m6n[. A doua dozd trebuie administrat[ de preferin{Lpepartea cealaltd a gdtului,

3.10 Simptome de supradozaj (qr, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Nu au fost observate alte evenimente adverse decdt cele menlionate 3.6 dup[ administrarea unui supradoze
cu de 10ori doza de vaccin. Tumefiera la locul injectErii poate avea un diametru mai mare de 5cm qi se va
rezolva spontan it 4zile. Volumul nodulului observat poate fi de pAnI la 3cm3, poate fi observat dela 5zile
dupS vaccinare qi poate dura pdn[ la l6zile dupi administrarea unei supradoze de l0ori doza de vaccin.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATTT TMLINOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI02AE05

Vaccinul induce o imunitate activi impotnva Mycoplasma bovis la vifeii tineri.
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Durata imunitblii nu a fost stabilitI. Schema de vaccinare debazdinduce un rdspuns serologic. in cadrul unui
studiu de laborator efectuat, administrarea unei doze unice la aproximativ 14 siptdm6ni dupi schema de

vaccinare debazd a indus un rispuns imun anamnestic la animalele vaccinate.

5. INFORMATII TARMACBUTICE

5.1 Incompatibilitilimajore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, cu exceplia solventului furntzat pentru tlilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 artJ^.

Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indica{iilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se pdstra ;i transporta in condilii de refrigerare (2 "C - B "C).
A se pdstra flaconul in cutie de carton pentru a se feri de lumind.

5.4 Natura qi compozi(ia ambalajului primar

Flacoane din sticld hidrolitic6 de tip I care conjin 10 doze de liofilizat sau 20 ml de solvent.

Liofilizat: dopuri din cauciuc bromobutil ;i copace din aluminiu.
Solvent: dopuri din cauciuc clorobutil qi capace din aluminiu.

Cutie de carton care contine I flacon cu l0 doze de liofilizat si I flacon cu 20 ml solvent.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a depeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deEeurile menajere.

Urilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legisla{ia nalionald ;i cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NI,IMELEDETINATORULUICERTIFICATULUIDBINREGISTRARE

Zoetis Belgium S.A.

7. NTTMARUL (NTTMERELE) CERTTFTCATULUT DE tNnnCrSrRARE

240138

8. DATA PRIMEI INNNCTSTNANT

121t212024
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZTJMATTTLUI CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE IJ Z VETERINAR

1212024

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

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. .
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