VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Protivity, liofilizatas ir tirpiklis injekcinei suspensijai galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

liofilizate:

gyvy (susilpninty) N2805-1 padermés Mycoplasma bovis nuo 0,22 x 107 iki 15,5 x 10’ KFV*,

* kolonijas formuojantys vienetai

pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinij vaista
Liofilizate:

laktozé monohidratas

kalio divandenilio fosfatas

dikalio vandenilio fosfatas trihidratas

monokalio L-glutamatas

zelatina

kazeino hidrolizatas

baziné Eagle terpe

magnio chlorido heksahidratas

fenolio raudonasis

natrio vandenilio karbonatas

injekcinis vanduo

Tirpiklyje:

injekcinis vanduo 2 ml

Liofilizatas: Sviesios spalvos (nuo balksvos iki kreminés spalvos) liofilizuota peleté.
Tirpiklis: skaidrus bespalvis skystis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.



3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riasis

Verseliams nuo 1 sav. amZiaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti Mycoplasma bovis infekcijos
sukeltus klinikinius pozymius ir plauciy pazeidimus.

Imuniteto pradzia: 12 dieny po pagrindinio vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: nenustatyta.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Galimas motininiy antikiiny poveikis vakcinacijos veiksmingumui nustatytas nebuvo.

Si vakcina yra gyva susilpninta vakcina. Antimikrobiniy vaisty, veikian¢iy Mycoplasma spp.,
negalima skirti 15 dieny pries ir po vakcinavimo arba dviejy doziy pagrindinio vakcinavimo schemos
taikymo metu, nes jie gali turéti jtakos vakcinos veiksmingumui. Siais laikotarpiais ir tais atvejais, kai
dél klinikinés biiklés biitina skirti antimikrobiniy vaisty, pirmenybé turéty biiti teikiama tiems, kurie
neveikia Mycoplasma spp.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams buliams nenustatytas.

Gyva susilpninta Mycoplasma bovis vakcininé padermé po vakcinavimo gali iSplisti j sinovinj skystj,
limfinius mazgus, viduring ausj, junging, tonziles ir plauc¢iy audinj.

Laboratorinio tyrimo metu naudojus 7 kartus didesn¢ nei didziausia bakterijy doze gyviinui,
vakcinuotam j raumenis ir po oda, maZziausiai 9 dienas po vakcinavimo buvo stebimas bakterijy
i8siskyrimas per nosj. Ta¢iau vakcininé padermé neplito tarp kontaktuojanc¢iy kontroliniy gyviiny.

Lauko ir vakcininés M. bovis padermés atskyrimas gali buti atliekamas viso genomo sekoskaitos
tyrimais. Papildomg informacija, kaip atskirti vakcining paderme nuo lauko padermiy, galima gauti

paprasius registruotojo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Asmeniui, naudojan¢iam veterinarinj vaistg gyviinams, specialiyjy atsargumo priemoniy imtis
nereikia, nes manoma, kad M. bovis nekelia pavojaus sveikiems Zzmonéms. TacCiau, atsitiktinai
jsiSvirkstus ir pasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai:



Labai dazna injekcijos vietos patinimas'

(> 118 10 gydyty gyviny)

Dazna injekcijos vietos skausmas?
(1-10 gyvany i 100 gydyty gyviiny) | injekcijos vietos Siltumas?

injekcijos vietos mazgelis®

Nedazna §lubavimas

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

' Daugiau nei 5 cm skersmens matomas vieng dieng po vakcinavimo ir i§nykstantis savaime per 3 d.
? Vakcinavimo dieng.

3 Mazesnis nei 0,8 cm? tiirio matomas nuo 10 d. po vakcinavimo ir stebimas 1-5 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijus reikia vakcinuoti po oda kaklo srityje.

Liofilizata reikia iStirpinti tirpiklyje, kad buity gauta injekciné suspensija.

IStirpinus, suspensija turi biiti nuo rausvos iki oranzinés-rudos spalvos, drumsta.

Pagrindinio vakcinavimo schema

VerSeliams nuo 1 sav. amzZiaus kas 3 savaites reikia $virksti dvi dozes po 2 ml. Antrajg doz¢ geriausia
svirksti i kita kaklo puse.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Susvirkstus 10 karty didesne¢ vakcinos dozg, jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy, iSskyrus paminétus

3.6. punkte ,,Nepageidaujami reiskiniai“, nepastebéta. Injekcijos vietos patinimas gali biiti didesnis nei

5 cm skersmens ir savaime i$nykti per 4 dienas. Susvirkstus 10 karty didesng vakcinos doze, pastebéto

mazgelio turis gali siekti iki 3 cm?, jis gali biiti pastebimas pragjus 5 dienoms po vakcinavimo ir gali

i8likti iki 16 dieny.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI02AE05

Vakcina jauniems verSeliams sukelia aktyvy imuniteta Mycoplasma bovis.

Imuniteto trukmé nenustatyta. Vakcinavimas pagal pagrindinio vakcinavimo schema sukelia
serologinj atsakg. Laboratorinio tyrimo metu vienkartin¢ doze, susvirksta pra¢jus mazdaug 14 sav. po
pagrindinio vakcinavimo schemos taikymo, vakcinuotiems gyviinams sukélé antrinj imunin;j atsaka.
5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus tirpiklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2— 8 °C).
Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo S$viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
I tipo hidrolitinio stiklo flakonai su 10 doziy liofilizato arba 20 ml tirpiklio.

Liofilizatas: brombutilinés gumos kamsteliai ir aliumininiai dangteliai.
Tirpiklis: chlorbutilinés gumos kamsteliai ir aliumininiai dangteliai.

Kartoniné dézuteé, kurioje yra 1 flakonas su 10 doziy liofilizato ir 1 flakonas su 20 ml tirpiklio.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2905/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-10-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Protivity, liofilizatas ir tirpiklis injekcinei suspensijai

|2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:
gyvy (susilpninty) N2805-1 padermés Mycoplasma bovis nuo 0,22 x 107 iki 15,5 x 10’ KFV.

3. PAKUOTES DYDIS

10 doziy

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
IStirpinus sunaudoti nedelsiant.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2905/001

[15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIO FLAKONO ETIKETE — LIOFILIZATAS (10 DOZIU)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Protivity liofilizatas

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

M. bovis

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti nedelsiant.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

STIKLINIO FLAKONO ETIKETE — TIRPIKLIS (20 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Protivity tirpiklis

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti nedelsiant.



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Protivity, liofilizatas ir tirpiklis injekcinei suspensijai galvijams

A Sudétis

Kiekvienoje 2 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

liofilizate:

gyvy (susilpninty) N2805-1 padermés Mycoplasma bovis
* kolonijas formuojantys vienetai

pagalbiné medZiaga:

tirpiklyje:

injekcinis vanduo.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

nuo 0,22 x 107 iki 15,5 x 10’ KFV*,

Verseliams nuo 1 sav. amZiaus aktyviai imunizuoti, siekiant sumazinti Mycoplasma bovis infekcijos

sukeltus klinikinius pozymius ir plauciy pazeidimus.
Imuniteto pradzia: 12 dieny po pagrindinio vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: nenustatyta.

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Galimas motininiy antikiiny poveikis vakcinacijos veiksmingumui nustatytas nebuvo.

Si vakcina yra gyva susilpninta vakcina. Antimikrobiniy vaisty, veikian¢iy Mycoplasma spp.,

negalima skirti 15 dieny pries ir po vakcinavimo arba dviejy doziy pagrindinio vakcinavimo schemos
taikymo metu, nes jie gali turéti jtakos vakcinos veiksmingumui. Siais laikotarpiais ir tais atvejais, kai
dél klinikinés biiklés biitina skirti antimikrobiniy vaisty, pirmenybé turéty biiti teikiama tiems, kurie

neveikia prie§ Mycoplasma spp.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto saugumas veisliniams buliams nenustatytas.
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Gyva susilpninta Mycoplasma bovis vakcininé padermé po vakcinavimo gali iSplisti j sinovinj skystj,
limfinius mazgus, viduring ausj, junging, tonziles ir plauc¢iy audinj.

Laboratorinio tyrimo metu naudojus 7 kartus didesne nei didziausia bakterijy doze gyvunui,
vakcinuotam j raumenis ir po oda, maziausiai 9 dienas po vakcinavimo buvo stebimas bakterijy
i8siskyrimas per nosj. Ta¢iau vakcininé padermé neplito tarp kontaktuojanc¢iy kontroliniy gyviiny.

Lauko ir vakcininés M. bovis padermés atskyrimas gali buti atlickamas viso genomo sekoskaitos
tyrimais. Papildomg informacija, kaip atskirti vakcining paderme nuo lauko padermiy, galima gauti
paprasius registruotojo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Asmeniui, naudojan¢iam veterinarinj vaistg gyviinams, specialiyjy atsargumo priemoniy imtis
nereikia, nes manoma, kad M. bovis nekelia pavojaus sveikiems Zzmonéms. Taciau, atsitiktinai
jsiSvirkstus ir pasireiSkus nepageidaujamiems reiskiniams, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksmingumga naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Susvirkstus 10 karty didesne¢ vakcinos dozg, jokiy kity nepageidaujamy reiskiniy, iSskyrus paminétus
punkte ,,Nepageidaujami reiskiniai®, nepastebéta. Injekcijos vietos patinimas gali biiti didesnis nei

5 cm skersmens ir savaime i$nykti per 4 dienas. Susvirkstus 10 karty didesng vakcinos doze, pastebéto
mazgelio turis gali siekti iki 3 cm?, jis gali biiti pastebimas pragjus 5 dienoms po vakcinavimo ir gali
i8likti iki 16 dieny.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus tirpiklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai:

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny)

injekcijos vietos patinimas'

Dazna (1-10 gyviiny i§ 100 gydyty gyviny)

injekcijos vietos skausmas?
iekei . sl 2
1njekcerjos vietos Siltumas

injekcijos vietos mazgelis®
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Nedazna (1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty gyviiny)

$lubavimas

' Daugiau nei 5 cm skersmens matomas vieng dieng po vakcinavimo ir i§nykstantis savaime per 3 d.
? Vakcinavimo dieng.
3 Mazesnis nei 0,8 cm? tiirio matomas nuo 10 d. po vakcinavimo ir stebimas 1-5 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

ElL p. vaistu.registracija@vmvt.lt

PraneS§imo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Dozé: 2 ml.

Naudojimo biidas: galvijus reikia vakcinuoti po oda kaklo srityje.

Vakeinavimo schema:

Pagrindinis vakcinavimas: verSeliams nuo 1 sav. amziaus kas 3 savaites reikia Svirksti dvi dozes po
2 ml. Antrgja doz¢ geriausia $virksti j kitg kaklo pusg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Liofilizatg reikia iStirpinti tirpiklyje, kad biity gauta injekciné suspensija.

Istirpinus, suspensija turi biiti nuo rausvos iki oranzinés-rudos spalvos, drumsta.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C).
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/25/2905/001
I tipo hidrolitinio stiklo flakonai su 10 doziy liofilizato arba 20 ml tirpiklio.

Liofilizatas: brombutilinés gumos kamsteliai ir aliumininiai dangteliai.
Tirpiklis: chlorbutilinés gumos kamsteliai ir aliumininiai dangteliai.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 10 doziy liofilizato ir 1 flakonas su 20 ml tirpiklio.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2025-10-28

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sagjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel. +370 610 05088
El p. zoetis.lithuania@zoetis.com

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Vakcina jauniems verSeliams sukelia aktyvy imuniteta Mycoplasma bovis.

Imuniteto trukmé nenustatyta. Vakcinavimas pagal pagrindinio vakcinavimo schema sukelia

serologinj atsakg. Laboratorinio tyrimo metu vienkartin¢ doze, susvirksta pra¢jus mazdaug 14 sav. po
pagrindinio vakcinavimo schemos taikymo, vakcinuotiems gyviinams sukélé antrinj imuninj atsaka.
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