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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

iljj Denumirea medicamentului de uz veterinar

Litterguard@

ffi Compozifie

O dozi de vaccin (2 ml) confine:

Substanta activi :

Excipien{i:

Compozi{ia calitativl a excipienfilor qi a
altor constituen{i

Compozi{ia cantitativ5, dacl aceasti informa{ie este

esenfiall pentru administrarea corectl a

medicamentului de uz veterinar
Mertiolat <0.01% concentrafie finald (w/v)

Gel de hidroxid de aluminiu 12 + t% concentrafie final[ (v/v)

Formaldehid[ <1.85 gll concentrafie fina16

Bisulfit de sodiu Volumul necesar pentru anettraliza formalina reziduall

Solufie salin[ Volumul necesar pentru formulare

rRP Potenla relativd
2 Unitali intemalionale de antitoxind UIA / ml(rispunsul mediu al serului de iepure la serial)

Solu{ie injectabilS

3. Specii {inti

Porcine.

4. Indica{ii de utilizare

Vaccinul Litterguard@ este recomandat pentru vaccinarea scroafelor qi scrofilelor sinltoase cu scopul de a

transfera purceilor prin colostru de anticorpi maternali impotriva diareilor neonatale catzate e toxina beta

apa4in6nd bacilului Clostriclium perfringens tipul C qi de tulpinile enterotoxigene de E. Coli, producdtoare de

toxine labile la cdldur[, con{in6nd urmdtorii factori de aderen{d: K99, K88, 987P Ei F41. Toxoidele bacteriene

sunt preparate din tulpini de E. Coli qi Clostridium perfingens tip C toxoid beta, inactivate prin metode chimice.

Un adjuvant steril este utilizat pentru a amplifica rdspunsul imun.
Durata imunitdlii la purceii nou nSsculi: 6-8 s[ptdmAni.

5. Contraindica{ii

Nu exist6.

Escherichia coliTtlpina NADC l47l (K99 si F41) >1.36 PRt/ml
Escherichia coliTtlpina NADC 1413 (987P) >1.44 PR/ml
Escherichia coliTulpina NADC pPS002 (K88) >1.41 PR/ml
Es cherichia coli Ttlpina NL- 1 005 (K99) >1.48 PR/ml
Clostridium perfrinsens Tip C Tulpina NL-l003 U 10 UI,lf /rnl
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APROBAT6. Aten{ioniri speciale

Atenliondri speciale:
Vaccina{i doar animalele sdn[toase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siqurantd la speciile tint[:
La fel cain cazrl multor vaccinuri, accidental, pot sI apare reac{ii de tip anafilactic dupd prima administrare.
Antidotul inilial este epinefrina urmatd de administrarea unei terapii de suslinere. Rispunsul imun poate sd fie
viciat in cazul animalelor cu infecfii clinice latente sau in perioada de incubafie a unor boli infectioase, a
animalelor malnutrite sau parazitate, stresate in urma transporturilor sau datorit[ condiliilor de mediu
defavorabile sau daci vaccinul nu este administrat in condiliile indicate de producdtor.

Precaulii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale:
in caz de auto-administrare, auto-injectare, ingestie, contact cu pielea accidentale solicitali imediat sfatul
medicului gi prezentali medicului prospectul produsului sau eticheta. La manipularea medicamentul de uz
veterinar trebuie purtat echipament de proteclie personal const6nd din: salopetd, halaq bonetS, minu;i,
respirator, cizme de cauciuc. Vaccinul nu trebuie administrat de femei inslrcinate. Vaccinul nu este patogen
pentru om, deoarece este preparat din microorganisme inactivate.

Pentru utilizator:
in cazul unei injectdri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitali imediat sfatul medicului ;i
prezentali prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusd de produs. Poate provoca
simptome de alergie sau astm sau dificulteli de respiratie dacd este inhalat. Inhalare prelungiti poate fi
dlundtoare.

Gestatie
Poate fi utilizat in perioada de gestalie.

Interacliunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de cdtre un medic veterinar.

Incompatibilitdti majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Nici o reacfie adversl nu a fost observatd in cursul testelor experimentale sau a studiilor clinice efectuate de
diferili medici veterinari.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui produs.
Dacd observafi orice reactii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, vi rugdm sI contactafi in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, pute{i
raporta evenimente adverse cdtre delindtorul certificatului de inregistrare au reprezentantul local al
delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrgitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Vaccinul se va agita bine inainte de utilizare.
Doza constituie - 2 ml. Se administreazi intramuscular sau subcutanat.
Prima vaccinare: scroafelor slndtoase li se vor administra 2 doze la interval de 3 sdptlmdni, in timpul ultimei
jumdt[fi a perioadei de gesta]ie.
Ce-a de-a doua dozd trebuie sE fie inoculat[ cel pu{in cu 2 sdptdmdni inainte de fEtare.

Scroafele gestante vor fi revaccinate cu o singur[ doz[ cu cel pufin 2 slptimdni inainte de f5t6rile urm[toare
(ce urmeazd vaccin6rii primare).

g. Recomandlri privind administrarea corectl

Vaccinul nu se va utilizadaca vor fi observate seflrne vizibile precum: lipsa ermetdicitS{ii flaconului, fisuri sau

deteriorarea capacului, modificarea culorii sau consistenlei.

10. Perioade de aqteptare

Came qi organe -27 de zile.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea qi indemAna copiilor.
A se pdstra la frigider (2"C - 8"C).
A nu se congela.
Nu utiliza{i acest medicament de uz veterinar dupi data expirdrii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data de

expirare se referl la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

'12. Precau(ii speciale pentru eliminare

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinlele locale gi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile. Aceste mlsuri ar

trebui sd contribuie Ia proteclia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informa{ii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

,13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

250053

Flacoane de plastic inchise qi sigilate cu sigilii din aluminiu x 10, 50, 250 de doze (doza2 ml).

Fiecare flacon este insofit de prospectul vaccinului.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sE fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0712025
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Informalii 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:/ftegistru.ansa.qov.md/).

16. Date de contact

DetinStorul certificatului de inregistrare $i produc[torul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Produc[tor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Inc., SUA

Reprezentanfi locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vE rugim si contactati reprezentantul
local al detin[torului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL "ZooFarmAgro",
MD-2001, Republica Moldova, mun. Chiginiu, str. Cametila,4a
tel.: (022) 855 073; tel.i(022) 355 240; gsm.: 069 827 427
e-mail : zoofarmagr o@mail,ru; www.zoofarmagro.md;

17, Alte informa{ii
Codul ATCvet: QI09AB08


