‘e 5
PRI

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR % '

Protivity liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru bovine \:‘Tfl*- Y

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de 2 ml contine:

Substanta activa:
Liofilizat:

Mycoplasma bovis tulpina N2805-1, vie (atenuatd) 0,22 x 107 pani la 15,50 x 107 UFC*

* Unitéti formatoare de colonii.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor st a
altor constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Liofilizat:

Lactozad monohidrat

Fosfat dihidrogen de potasiu

Fosfat hidrogen dipotasic trihidrat

L-glutamat de monopotasiu

Gelatini

Hidrolizat de cazeina

Mediu bazal Eagle

Cloruri de magneziu hexahidrat

Rosu fenol

Carbonat acid de sodiu

Api pentru preparate injectabile

Solvent:

Api pentru preparate injectabile

2 ml

Liofilizat: pelete liofilizate usor colorate (albicioase pani la crem).

Solvent: lichid limpede si incolor.

3. INFORMATH CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a viteilor de la varsta de 1 saptdiméana pentru a reduce semnele clinice si
leziunile pulmonare cauzate de infectia cu Mycoplasma bovis.

Instalarea imunitatii: 12 zile dupd schema de vaccinare de bazi.

Durata imunitatii: nu a fost stabilita.

3.3 Contraindicatii
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‘W»potentlal al anticorpilor de origine materna asupra eficacitatii vaccinarli nu a fost stabilit.

Produsul este un vaccin viu atenuat. Antimicrobienele active Impotriva Mycoplasma spp. nu trebuie
administrate cu 15 zile inainte 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 in situatia in
care o afectiune clinici necesitd prescrierea de antimicrobiene, ar trebui si se acorde prioritate celor
fara activitate anti-Mycoplasma spp..

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilité la taurii pentru reproductie.

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

Tntr-un studiu de laborator efectuat utilizand o dozi de 7 ori mai mare decét continutul maxim de
bacterii, s-a observat excretia nazali timp de cel putin 9 zile dupa vaccinare la un animal vaccinat pe
cii intramusculare si subcutanate. Cu toate acestea, tulpina vaccinald nu s-a raspandit la animalele de
control aflate in contact.

Distinctia intre tulpinile salbatice si tulpina vaccinala de M. bovis poate fi efectuata prin teste de
secventiere a intregului genom. Informatii suplimentare pentru a diferentia tulpina vaccinala de
tulpinile silbatice sunt disponibile la cerere de la detindtorul autorizatiei de comercializare.

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

Nu sunt necesare precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale, deoarece M. bovis nu este considerata a prezenta un risc pentru
oamenii sinitosi. Cu toate acestea, in cazul aparitiei reactiilor adverse in urma auto-injectrii
accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte frecvente tumefierea locului de injectare’

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente durere la locul injectarii®

(1 pana la 10 animale / 100 de calduri la locul injectdrii?
animale tratate):




nodul la locul injectirii

Mai putin frecvente schiopétura "‘;«\iij-

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

'Peste 5 cm in diametru observati in ziua administrarii vaccinului si se rezolva spontan in 3 zile.

2 In ziva administririi vaccinului.

* Volumul mai mic de 0,8 cm?® observat la 10 zile dupd vaccinare si dureaza intre 1 si S zile.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea “Date de
contact” din prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existi informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
impreuna cu alte produse medicinale veterinare. Prin urmare decizia utilizirii acestui vaccin inainte
sau dupd oricare alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Vaccinati bovinele pe cale subcutanati in zona gétului.

Reconstituiti liofilizatul cu solventul pentru a obtine o suspensie injectabila.

Dupa reconstituire, suspensia trebuie s fie de culoare roz pana la maro-portocaliu tulbure.

Schema de vaccinare de baza:

Doua doze, fiecare a cite 2 ml, la un interval de 3 siptiméni (una de cealalt), la vitei de la vérsta de 1
saptaménd. A doua dozi trebuie administrata de preferintd pe partea cealalti a gatului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate alte evenimente adverse decit cele mentionate la sectiunea 3.6 ,,Evenimente
adverse” dupd administrarea unui supradoze cu de 10 ori doza de vaccin. Tumefierea la locul injectirii
poate avea un diametru mai mare de 5 cm si se va rezolva spontan in 4 zile. Volumul nodulului
observat poate fi de pana la 3 cm’, poate fi observat de la 5 zile dupa vaccinare si poate dura pani la
16 zile dupd administrarea unei supradoze de 10 ori doza de vaccin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.




4. INFOl TII IMUNOLOGICE

a1 Coduﬁé&l}évet: QI02AE05

= Vaccinul induce o imunitate activa impotriva Mycoplasma bovis la viteii tineri.
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::ﬂmﬁmuniti’gil nu a fost stabiliti. Schema de vaccinare de bazi induce un rispuns serologic. In

cadrul unui studiu de laborator efectuat, administrarea unei doze unice la aproximativ 14 siptamani
dupa schema de vaccinare de bazi a indus un rispuns imun anamnestic la animalele vaccinate.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla hidrolitica de tip I care contin 10 doze de liofilizat sau 20 ml de solvent.

Liofilizat: dopuri din cauciuc bromobutil si capace 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.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autoriziri: {ZZ/LL/AAAA} '\’
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ/LL/AAAA)}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATIQYE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE céié)\, N

[T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R

Nprot1v1ty hoﬁhzat si solvent pentru suspensie injectabild pentru bovine.

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:
Mycoplasma bovis tulpina N2805-1, vie (atenuata) 0,22 X 107 pana la 15,50 x 10" UFC

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze

4. SPECIITINTA

Bovine.

| 5. INDICATI

(6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire a se utiliza imediat.

l 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.



Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” 1
A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.
13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Zoetis Belgium
u4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
| 15. NUMARUL SERIEX ]

Lot {numar}

10



N *

(A2}

INFORMATH W CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

g

ETICHETA PENTRU FLACON DE STICLA — LIOFILIZAT (10 DOZE)

.\, [1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ry \ T ‘,

li_ty liofilizat

[2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

M. bovis

(3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

4.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire a se utiliza imediat.
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ETICHETA PENTRU FLACON DE STICLA — SOLVENT (20 ML)

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMA\J\XEMICI

N
9
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’J. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Protivity solvent

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

| 3. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {1l/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL

At EXA wa. T



PROSPECTUL N

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Protivity liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru bovine

2.  Compozitie

Fiecare doza de 2 ml contine:

Substanta activa:

Liofilizat: :
Mpycoplasma bovis tulpina N2805-1, vie (atenuati) 0,22 x 107 pani la 15,50 x 107 UFC*
* Unitati formatoare de colonii.

Excipienti:

Solvent:

Apa pentru preparate injectabile 2 ml

Liofilizat: pelete liofilizate usor colorate (albicioase pani la crem).

Solvent: lichid limpede si incolor.

3.  Specii tinta

Bovine.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a viteilor de la varsta de 1 siptimana pentru a reduce semnele clinice si
leziunile pulmonare cauzate de infectia cu Mycoplasma bovis.

Instalarea imunitatii: 12 zile dupa schema de vaccinare de baza.
Durata imunitatii: nu a fost stabiliti.
5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Impactul potential al anticorpilor de origine maternd asupra eficacitatii vaccinarii nu a fost stabilit.

Produsul este un vaccin viu atenuat. Antimicrobienele active impotriva Mycoplasma spp. nu trebuie
administrate cu 15 zile inainte sau dup3 vaccinare sau in timpul schemei de vaccinare de bazi cu dous
doze, deoarece ar putea interfera cu eficacitatea vaccinului. In aceste intervale de timp si in situatia in
care o afectiune clinicd necesitd prescrierea de antimicrobiene, ar trebui si se acorde prioritate celor
fard activitate anti-Mycoplasma spp..

14

———



Yo,

Precautii specxaie pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Slguxanta produsulul medicinal veterinar nu a fost stabilitd la taurii pentru reproductie.

N B

Tulpma vaccmala de Mycoplasma bovis vie, atenuata poate disemina in lichidul sinovial, In ganglioni
limfatici, urecbea medie, conjunctivd, amigdale si tesutul pulmonar dupa vaccinare.

“*I\ntr_yn studlu de laborator efectuat utilizind o dozi de 7 ori mai mare decét continutul maxim de

mérll s-a observat excretia nazala timp de cel putin 9 zile dupa vaccinare la un animal vaccinat pe
cii intramusculare si subcutanate. Cu toate acestea, tulpina vaccinald nu s-a rispandit la animalele de
control aflate in contact.

Distinctia intre tulpinile salbatice si tulpina vaccinald de M. bovis poate fi efectuata prin teste de
secventiere a intregului genom. Informatu suplimentare pentru a diferentia tulpina vaccinala de
tulpinile salbatice sunt disponibile la cerere de la detindtorul autorizatiei de comercializare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Nu sunt necesare precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal 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 stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cénd este utilizat
impreuna cu alte produse medicinale veterinare. Prin urmare decizia utilizarii acestui vaccin inainte
sau dupi oricare alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:

Nu au fost observate alte evenimente adverse decit cele mentionate la sectiunea ,,Evenimente adverse”

dupa administrarea unui supradoze cu de 10 ori doza de vaccin. Tumefierea la locul injectdrii poate
avea un diametru mai mare de 5 cm si se va rezolva spontan in 4 zile. Volumul nodulului observat
poate fi de pani la 3 cm®, poate fi observat de la 5 zile dupa vaccinare si poate dura pana la 16 zile
dupa administrarea unei supradoze de 10 ori doza de vaccin.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitéiti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Bovine:

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

tumefierea locului de injectare’

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

durere la locul injectirii?

15
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cilduri la locul injectirii? \ \°

nodul la locul injectdrii® AN
Mai putin frecvente (1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale tratate): D
schiopéturd

'Peste 5 cm in diametru observati in ziua administrarii vaccinului si se rezolva spontan in 3 zile.
2 In ziua administrarii vaccinului.
? Volumul mai mic de 0,8 cm® observat la 10 zile dupa vaccinare si dureazi intre 1 si 5 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este important. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national}.

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 bazi; doui doze, fiecare a céte 2 ml, trebuie administrate la un interval de 3

saptamani distantd (una de cealaltd), la vitei de la vérsta de 1 saptaméina. A doua dozi trebuie
administratd de preferintd pe partea cealaltd a gatului.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Reconstituiti liofilizatul cu solventul pentru a obtine o suspensie injectabila.

Dupa reconstituire, suspensia trebuie sé fie de culoare roz pana la maro-portocaliu tulbure.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se pastra flaconul 1n cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcati pe etichetd dupa Exp.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizaty éigtémele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
prov’ehite"din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

"
Tl

~Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare 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 capace 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

(ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Zoetis Roménia S.R.L.
Tel: +40785019479

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania S.R.L., Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu, Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 — RO, Tel: +40785019479

17.  Alte informatii
Vaccinul induce o imunitate activa impotriva Mycoplasma bovis la viteii tineri.
Durata imunititii nu a fost stabilitd. Schema de vaccinare de bazd induce un raspuns serologic. in

cadrul unui studiu de laborator efectuat, administrarea unei doze unice la aproximativ 14 saptamani
dupi schema de vaccinare de bazi a indus un raspuns imun anamnestic la animalele vaccinate.
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