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Lactovac C
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lactovac C
Suspensie apoasa injectabila pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O dozi de 5 ml contine:

Substante active:
Rotav1rus bovin inactivat, tulpina 1005/78, minim 107 TCIDsg, inducand > 1 RPU***

Rotavirus bovin inactivat, tulpina Holland, minim 10"° TCIDy,, inducand > 1 RPU
Coronavirus bovin inactivat, tulpina 800, minim 10°® TCIDs, , inducand > 1 RPU
E.coli inactivata K99/F41, 250 HAU, inducand > 1 RPU

Adjuvant(adjuvanti):
Hidroxid de aluminiu 60 mg
Quil A 1 mg

Excipient(excipienti):
Thiomersal 0,05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
* Cultura tisulard doza infectioasa
**  Unitati de haemaglutinare

***  Unitate concentratie relativa; 1 RPU = anticorpi de raspuns la testul de potentd la iepure, nu in
mod semnificativ mai mica decat cea obtinuta cu un lot de referintd prezentate eficace la bovine.

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a vacilor si junincilor gestante, pentru a asigura protectia pasiva a viteilor lor nou-
nascuti (prin colostru), reducdnd durata si intensitatea diareci neonatale cauzatd de infectiile cu

rotavirus, coronavirus si E. coli
Protectia este conferit doar la viteii hraniti cu colostrul de la vacile vaccinate.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza animalelor cu infectii intercurente sau cu stare proasté de intretinere.

6. REACTII ADVERSE
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Imunizarea poate avea ca rezultat rar umflaturi temporare la locul de injectare (variift la noduli
mici, de aproximativ 1 cm in diametru la umflaturi cu un diametru de 20 cm, in ca
obicei, aceste umflaturi dispar complet sau se reduc la o dimensiune neglijabila ecapdy
sdptamani dupa vaccinare, desi, in cazuri individuale se pot observa mai mult timp %;tii
plus, o crestere tranzitorie, usoard a temperaturii corporale, cu o durati de maxim 4 zil
in urma vaccinarii.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine (vaci i juninci, in perioada gestatiei avansate).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza de imunizare:
Sml

Metoda de administrare:
Injectari subcutanate pe laturile gatului.

Vaccinarea de baza:

Toate vacile dintr-un efectiv ar trebui sd primeascéd doud injectii de 5 ml in ultimul stadiu al gestatie,
cu un interval de 4-5 sdptamani intre doze si care sa sigure un interval de 2-3 saptamani intre ultima
administrare §i data estimatd a fatdrii. Ca majoritatea cazurilor de vaccinuri inactivate, niveluri
semnificative de imunizare nu se poate astepta pana la doud saptamani dupa a doua dozi de vaccin in

cazul vaccinarii primare.

Revaccinare:
Vacile vor fi revaccinate la fiecare gestatie, cu o singurd dozi, cu 2-6 sdptimani inainte de data

estimata a fatarii.

Imunizarea pasiva a viteilor:

Pentru a obtine imunizarea pasiva locala, la nivelul intestinelor, contra diareei neonatale, viteii nou-
nidscuti trebuie sd primeasca cantititi suficiente de colostru si lapte de la vaci vaccinate, in primele 10-
14 zile de viatd. Viteii vacilor de carne vor fi lsati sd sugi direct de la mama. Viteii vacilor de lapte

pot primi cantitatea necesard de colostru cu sonda esofagiana.

Hranirea §i depozitare a colostrului
Pentru protectia optima, s-a demonstrat ci doza zilnicd de colostru este esentiald pentru vitel de la

nastere pana la vérsta de 2 siptamani. Toti viteii trebuie hraniti cu colostru derivat din primul muls,
ideal in primele 6 ore de viatd. Viteii trebuie apoi sa fie lasat suga natural minim 2 saptdméni sau
trebuie sa fie stabilit un regim de colostru. Orice cantitate de colostru ramasa de la primul muls §i tot
colostrul de la urmatorile mulsori ar trebui si fie adunate, omogenizate si pastrate congelate (-20 o C,
timp de maxim un an). Alternativ, aceste cantitati de colostrul pot fi stocate la aproximativ 4 ° C timp
de aproximativ 2 siptiméni. In urma aldptarii cu primul colostru de la vacile fatate, in cazul in care
viteii sunt separate de femele, hrana lor trebuie sd fie completate cu 500 ml de colostru globald in

fiecare zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
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la indemana copiilor.
la frigider (2 °C - 8 °C). A se feri de inghet.

Se vor vaccina doar animalele imuno-competente.

Protectia de turma:
Diareea neonatala la vitei este cauzatd de agenti patogeni care sunt in permanenta prezenti in turma.

De aceea, misurile de control adecvate prevad ca toate vaci si juninci gestante Intr-un efectiv trebuie
sd fie incluse in programul de imunizare. Acesta este singurul mod in care presiunea de infectie poate
fi redusa.

Igiena de turma:
Diareea neonatale la vitei este adesea asociata cu igiena deficitara. Astfel, imbunatatirea conditiilor de

igiend sunt importante pentru a sprijini efectul vaccinarii.

Imunitatea de protectie:
Boli diareice pot avea multe cauze. Vaccinul induce un nivel ridicat de anticorpi din colostru si lapte

impotriva rotavirusului §i coronavirus, precum si fatd de E. coli, adicd impotriva agentilor patogeni
principali ai diareei neonatale la vitei

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare, accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare din
componentii produsului trebuie s administreze cu atentie produsul.

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
Este putin probabil ca supradozare accidentald si determine orice reactie, alta decét cele descrise la

pct. 6.
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin/produs imunologic

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Marimea ambalajului: 1 x 5 doses and 10 x 1 dose
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lactovac C
Suspensie apoasa injectabila pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza de 5 ml contine:

Substante active:
Rotavirus bovin inactivat, tulpina 1005/78, minim 10" TCIDs,, inducand > 1 RPU***

Rotavirus bovin inactivat, tulpina Holland, minim 10”° TCIDs, , inducand > 1 RPU
Coronavirus bovin inactivat, tulpina 800, minim 10°® TCIDs, , inducand > 1 RPU
E.coli inactivata K99/F41, 250 HAU, inducand > 1 RPU

Adjuvant(adjuvanti):
Hidroxid de aluminiu 60 mg
Quil A1 mg

Excipient(excipienti):
Thiomersal 0,05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
* Culturad tisulard doza infectioasa
**  Unitdti de haemaglutinare

***  Unitate concentratie relativd; 1 RPU = anticorpi de raspuns la testul de potenta la iepure, nu in
mod semnificativ mai micé decit cea obtinuta cu un lot de referinta prezentate eficace la bovine.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie apoasa pentru injectare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Bovine (vaci si juninci, in perioada gestatiei avansate).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa a vacilor si junincilor gestante, pentru a asigura protectia pasiva a viteilor lor nou-
ndscuti (prin colostru), reducénd durata §i intensitatea diareei neonatale cauzati de infectiile cu

rotavirus, coronavirus si E. coli
Protectia este conferit doar la viteii hréniti cu colostrul de la vacile vaccinate.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreazd animalelor cu infectii intercurente sau cu stare proasta de intretinere.
4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Protectia de turma:
Diareea neonatala la vitei este cauzatd de agenti patogeni care sunt in permanenta prezenti in turma.

De aceea, masurile de control adecvate prevad ca toate vaci §i juninci gestante intr-un efectiv tr
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Imunitatea de protectie:
Boli diareice pot avea multe cauze. Vaccinul induce un nivel ridicat de anticorpi din colostru i lapte

impotriva rotavirusului si coronavirus, precum si fatd de E. coli, adicd impotriva agentilor patogeni
principali ai diareei neonatale la vitei

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina doar animalele imuno-competente.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

fn caz de auto-injectare, accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare din
componentii produsului trebuie s3 administreze cu atentie produsul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Imunizarea poate avea ca rezultat rar umflaturi temporare la locul de injectare (variind de la noduli
mici, de aproximativ 1 cm in diametru la umflaturi cu un diametru de 20 cm, in cazuri extreme). De
obicei, aceste umflituri dispar complet sau se reduc la o dimensiune neglljablla in decurs de 2-4
saptaimani dupi vaccinare, desi, in cazuri individuale se pot observa mai mult timp reactii usoare. in
plus, o crestere tranzitorie, ugoara a temperaturii corporale, cu o duratd de maxim 4 zile poate sa apara

in urma vaccinarii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Medicamentele imunosupresive, in general, nu trebuie utilizate inainte sau dupa vaccinare, deoarece
un rispuns imunitar satisficator va fi obtinute numai la animalele imuno-competente.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza de imunizare:
Sml

Metoda de administrare:
Injectari subcutanate pe laturile gatului.

Vaccinarea de baza:

Toate vacile dintr-un efectiv ar trebui sa primeasca doud injectii de 5 ml in ultimul stadiu al gestatiei,
cu un interval de 4-5 sdptamani intre doze si care sa sigure un interval de 2-3 sdptamani intre ultima
administrare §i data estimatd a fitdrii. Ca majoritatea cazurilor de vaccinuri inactivate, niveluri
semnificative de imunizare nu se poate astepta pand la doud saptdméni dupa a doua dozi de vaccin in

cazul vaccinarii primare.

Revaccinare:




estimati a fatarii.

Imunizarea pasiva a viteilor:
Pentru a obtine imunizarea pasiva locala, la nivelul intestinelor, contra diareei N
ndscuti trebuie sd primeascd cantitati suficiente de colostru si lapte de la vaci vaccid

pot primi cantitatea necesara de colostru cu sonda esofagiani.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Este putin probabil ca supradozare accidentald sa determine orice reactie, alta decét cele descrise la
pct. 4.6.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Imunizarea activa a vacilor si junincilor gestante, pentru a asigura protectia
pasivd a viteilor lor nou-nascuti, prin colostru, reducand durata si intensitatea diareei neonatale cauzata

de infectiile cu rotavirus, coronavirus si E. coli
Codul veterinar ATC: QI02AL01

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Tiomersal
Apa pentru injectare.

6.2 Incompatibilititi
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin/produs imunologic

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A se feri de inghet.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine un flacon din sticla tip I de 25 ml cu dop de cauciuc de tip I, sigilat cu un
capac de aluminiu. Cutie de carton continind 10 flacoane din sticla de tip I de 5 ml cu dop de cauciuc

de tip I, sigilat cu un capac de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produs
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. &
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75831 AN Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
050388
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

23.06.2005
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA III
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rl DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lactovac C
Suspensie apoasa injectabila pentru bovine

INFO%ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

O doza de 5 ml contine:

Substante active:
Rotavirus bovin inactivat, tulpina 1005/78, minim 10’* TCIDs,, inducand > 1 RPU***

Rotavirus bovin inactivat, tulpina Holland, minim 10"° TCIDs,, inducand > 1 RPU
Coronavirus bovin inactivat, tulpina 800, minim 10’® TCIDy, , inducand > 1 RPU
E.coli inactivata K99/F41, 250 HAU, inducand > 1 RPU

Adjuvant(adjuvanti):

Hidroxid de aluminiu 60 mg

Quil A 1 mg

Excipient(excipienti):

Thiomersal 0,05 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

* Cultura tisulard doza infectioasa

**  Unitati de haemaglutinare
***  Unitate concentratie relativd; 1 RPU = anticorpi de raspuns la testul de potenta la iepure, nu in

mod semnificativ mai mica decét cea obtinuta cu un lot de referinta prezentate eficace la bovine.

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie pentru injectare

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI l

1 flacon x 5 doze (25ml) si 10 flacoane x 1 doza (5ml).

[5. SPECIH TINTA |

Bovine (vaci si juninci, in perioada gestatiei avansate).

[6. INDICATIE (INDICATID |

Imunizarea activa a vacilor si junincilor gestante, pentru a asigura protectia pasiva a viteilor lor nou-
nascuti (prin colostru), reducand durata si intensitatea diareei neonatale cauzati de infectiile cu

rotavirus, coronavirus si E. coli
Protectia este conferit doar la viteii hraniti cu colostrul de la vacile vaccinate.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Toate vacile dintr-un efectiv ar trebui si primeasca doua injectii de 5 ml in ultimul stadiu al gestatiei,
cu un interval de 4-5 séptdmani intre doze §i care sd sigure un interval de 2-3 siptimani intre ultima

administrare si data estimat3 a fatarii.




| 8.  TIMP DE ASTEPTARE Ay |
SIEN
Zero zile. (g ¥
=
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAVZ 3 N
'6} @0;‘,14']7(')\0‘\ .\§\§‘§\
Cititi prospectul inainte de utilizare. 4”'0;’:%:2?‘330\“\“
| 10. DATA EXPIRARII |
<EXP {lund/an}>
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 10 ore.
| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A se feri de inghet.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

Materialele nefolosite se vor elimina in conformitate cu cerintele locale.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 15.

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 16.

050388

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
-Lactaydc C — 1 doza |

_,;nom\“\y : J

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Lactovac C
Suspensie apoasa injectabila pentru bovine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

O doza de 5 ml contine:

Substante active:
Rotavirus bovin inactivat, tulpina 1005/78, minim 10"* TCIDs,, inducand > 1 RPU***

Rotavirus bovin inactivat, tulpina Holland, minim 10™® TCIDs, , inducand > 1 RPU
Coronavirus bovin inactivat, tulpina 800, minim 10° # TCIDs , inducand > 1 RPU
E.coli inactivata K99/F41, 250 HAU, inducand > 1 RPU

Hidroxid de aluminiu 60 mg

Quil A 1 mg

Thiomersal 0,05 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

1 sau 5 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

5 ml prin injectari subcutanate

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ' , |

Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI |

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

7.  DATA EXPIRARII |

< EXP {lund/an}>
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 10 ore.

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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