
Agentia Nalionall pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginiu, str.M.Kogitniceanu, 63

ITRecISTRaREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTJMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTT]LU DEUZ VETERINAR

Litterguard@

2, COMPOATTA CALTTATTVA $r CAI\TTTATTVA

O dozd, de vaccin (2 ml) confine:

Substan{a activl :

Escherichia coliTulpinaNADc I47L (K99 si F41) >1.36 PRr/ml
Escherichia coliTvlpina NADC 1413 (987P) >1.44 PR/ml
Escherichia coli Tulpina NADC pPS002 (K88) >1.41 PR/ml
Es cherichia co li Ttlpina NL-1 005 (K99) 21.48 PR/ml
Clostridium perfrinsens Tip C Tulpina NL-l003 >10 UIA2 /ml

Excipien{i:

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

Compozi(ia cantitativl, dacl aceast[ informa{ie este

esen{iali pentru administrarea corectl L

medicamentului de uz veterinar
Mertiolat <0.01% concentratie finalI (wiv)

Gel de hidroxid de aluminiu 12 + l% concentratie finald (v/v)

FormaldehidI 51.85 g/L concentrafie final[

Bisulfit de sodiu Volumul necesar pentru aneutraliza formalina reziduall'

Solufie salin[ Volumul necesar pentru formulare

1RP Potenla relativd
2 Unitali intemafionale de antitoxin[ IIIA / ml (rispunsul mediu al serului de iepure la serial)

Solufie injectabill

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finti

Porcine.

3,2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {inttr

Vaccinul Litterguard@ este recomandat pentru vaccinarea scroafelor qi scrofifelor sin[toase cu scopul de a

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

aparfindnd bacilului Clostridium perfringens tipul C gi de tulpinile enterotoxigene de E. Coli, producltoare

de toxine labile la c61dur6, con{indnd urmltorii factori de aderenf5: K99, K88, 987P qi F41. Toxoidele

bacteriene sunt preparate din tulpini de E. Coti qi Clostridium perfingent t1p C toxoid beta, inactivate prin

metode chimice. Un adjuvant steril este utilizatpentru a amplifica r[spunsul imun.

Durata imunit[tii la purceii nou ndscufi: 6-8 s6ptSm6ni.
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3.3 Contraindicafii

Nu exist6.

3.4 Aten{ionirispeciale

Vaccina{i doar animalele sinStoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurantrI la speciile tintS:

La fel ca in cazul multor vaccinuri, accidental, pot si apare reactii de tip anafilactic dupd prima administrare.
Antidotul inilial este epinefrina urmati de administrarea unei terapii de susfinere. Rispunsul imun poate sb
fie viciat in cazul animalelor cu infeclii clinice latente sau in perioada de incubafie a unor boli infecfioase,
a animalelor malnutrite sau parazitate, stresate in urma transporturilor sau datoritd condiliilor de mediu
defavorabile sau dac[ vaccinul nu este administrat in condiliile indicate de producdtor.

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

in ca, de auto-administrare, auto-injectare, ingestie, contact cu pielea accidentale solicitali imediat sfatul
medicului gi prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta. La manipularea medicamentul de uz
veterinar trebuie purtat echipament de proteclie personal constdnd din: salopetd, halat, bonet[, minuEi,
respirator, cizme de cauciuc, Vaccinul nu trebuie administrat de femei insdrcinate. Vaccinul nu este patogen
pentru om, deoarece este preparat din microorganisme inactivate.

Pentru utilizator:
ln cazul unei injectdri accidentale cu acest medicament de uz veterinar, solicitali imediat sfatul medicului
qi prezentafi prospectul produsului, chiar dacS a fost injectatd o cantitate redusd de produs. Poate provoca
simptome de alergie sau astm sau dificult[fi de respiratie dacd este inhalat. Inhalare prelungiti poate fi
ddun[toare.

3.6 Evenimente adverse

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

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continui a siguran]ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{E prin medicul veterinar, fie de{indtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agen{iei Nafionale pentru Siguran{a
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consulta]i, de asemenea, secfiunea l6 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului

Poate fi fiilizat in perioada de gestalie.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac(iune

Nu se cunosc.
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3,9 Cii de administrare qi doze

Vaccinul se va agita bine inainte de utilizare.
Doza constituie - 2 ml. Se administreaz[ intramuscular sau subcutanat.
Prima vaccinare: scroafelor sdndtoase li se vor administra 2 doze la interval de 3 slptlmdni, ln timpul
ultimei jumdtdli a perioadei de gestafie,

Ce-a de-a doua dozd trebuie s[ fie inoculat[ cel pufin cu 2 slptlmdni inainte de fdtare.

Scroafele gestante vor fi revaccinato cu o singurfl do zd ou cel pufin 2 sdpt6mdni lnainte de fbtdrile urmltoare
(ce urmeazl vaccindrii primare).

3.10 Simptome de supradozaj (li, dupl caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)

Nu se cunosc.

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

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3,12 Perioade de agteptare

Carne qi organe -21 de zile.

4. TNFORMATTT TMt NOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB08

Acest produs s-a dovedit a fi eficient pentru vaccinarea scroafelor qi scrofitelor gestante sSn6toase, in
vederea asigur[rii imunitdfii pasive la purcei lmpotriva bolilor ca'ozate de beta-toxina produsl de

Clostridium perfringens de tip C gi de tutpinile enterotoxigenice de Escherichia coli, care prezinti factorii
de aderenf[ K99, K88, 987P sau F41.
Toxoidele bacteriene sunt preparate din tulpini inactivate chimic de E. coli qi Clostridium perfringens tip C
toxoid beta. Un adjuvant steril este fiilizatpentru a amplifica r[spunsul imun.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{imajore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:18 luni
Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se plstra la frigider (2"C - 8"C).
A nu se congela.
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5,4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

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 sd fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia na{ionald qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6, NUMELE DETINATORT]LUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Zoetis Belgium

7. NTTMARUL(NTTMERELE)CERTTFTCATULUTDEiNRTCTSTRARE

2s00s3

8. DATA PRIMEI INNTCTSTNANT

0710712025

9, DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZTIMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

07/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (hjtps:4fegistru.an$a.qov,md/).
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