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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RP Trichovace g LRl
Vacein viu atenuat pentru prevenirea si tratamentul tricofitiei la bovine '

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare 1 ml de vaccin reconstituit contine

Substanti activi :
Trichophyton verrucosum, tulpina LF-130 L VGNKI ..., 4 — 12 x 10 microconidii

- Excipienti:

-Pent.ru listg completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Tableti liofilizatd de culoare gri pana la bej,

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finti
Bovine, Incepind cu virsta de | luna.

4.2 Indieafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

RP Trichovace este un vaccin viu atenuat pentru imunizarea bovinelor pentru a preveni si / sau reduce
infecia si / sau semnele clinice ale tricofitiei,
Efectul terapeutic apare in 20-30 de zile dupi a doua injectie, manifestat prin subtierea crustelor si
inceperea cresterii parului, Eficacitatea terapeutica depinde de stadiul bolii si este intre 61,5 si 90,6%.
- Vindecarea dureazi intre 30 si 70 de zile si depinde de caracterul leziunilor.
Instalarea imuanitatii: 30 de zile dupa vaccinarea secundara
Duradta imunitatii; 18 luni

4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza vaccinul cu 15 zile inainte de fitare, In timpul stérilor febrile, in boli infectioase acute
si de asemenea, la animale slibite.

44  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Bovinele vaccinate pot elimina tulpina vaccinali péni la 30 zile dupi vaccinare.

In aceasti perioadi trebuie evitat contactul bovinelor imunosupresate sau nevaccinate cu cele
vaccinate.

Tulpina vaccinald poate fi transmisi la bovinele nevaceinate,
Trebuie luate masuri speciale pentru evitarea transmiterii tulpinii vaccinale la bovinele nevaccinate.

Precautii ‘speciale care trebuie luate de persoana care administreaz:i produsul medicinal
veterinar ka animale ;
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de citre femei insdrcinate.




Vaceinul poate fi pato }en pentru om, Deoarece acest vaccin a fost preparat cu microorganisme vii,
‘ atenuale, trebuie Iuatef;masuri adecvate pentru prevenirea conlamindrii persoanei care manipuleazi
produsul sau a‘altor’persoane care sunt implicate in proces.

Bovinele vaccmate pot excreta tulpina vaccinald pand la 30 zile dupd vaccinare. Persoanele cu
imunitate sc'lzute sunt sfituite si evite contactul cu vaceinul gi animalele vaccinate.

Tulpina vaccinald poate fi prezentd in mediul inconjuritor pénd la 30 zile. Personalul care intrd tn
contact cur bovinele vaccinate trebuie sd respecte principiile de igiend generald (schimbarea hainelor,
purtarea minusgilor, curitarea §i dezinfectarea incél{imintei) si sd acorde o atentie deosebitd
manipuldrii deseurilor provenite de la bovinele vaccinate recent.

Pentru utilizator:

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta,

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost raportate la bovine alte efecte adverse decét cele mentionate si considerate ca fiind reactii
specifice la tulpina vie de Trichophyton verrucosum atunci cind s-au respectat calea si doza de
administrare specificate.

Foarte frecvent, la locul de inoculare a vaccinului se formeazi o crusta superficiald la suprafata pielii,
cu un diametru de 20 mm, care cade singurd dupa 20-35 zile. '

La locul injectirii poate sd nu apari crustd, aceasta depinziind de raspunsul individual al animalului.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmiitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare {mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate: )

4.7  Utilizare In perioada de gestatie, lactatie saun in perioada de ouat
Nu este recomandata utilizarea vaccinului cu 15 zile Tnainte de fatare,
4.8 Interactiuni eu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii cu privire In siguranfa si eficacitatea acestui vaccin cdnd este
administrat Tmpreuna cu orice alt produs medicinal veterinar, Decizia de a utiliza acest vaccin inainte
sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie si se ia de la caz la caz.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

fnainte de utilizare, vaccinul licfilizat este amestecat bine cu solutie salina sterild ( ser fiziologic ) in
raport de 1 ml pentru o dozi (de exemplu, flaconul cu 10 doze trebuie amestecat cu 10 ml ser
fiziologic ). Dupii reconstituire se obfine o suspensie omogeni.

Bovinele sunt injectate in scop profilactic si terapeutic, de doud ori, pe cale intramusculara, in zona
crupei, la interval de 10 — 14 zile cu urmatoarele doze, conform tabelului:

protilactic terapeutic
Vitei de la 1 la 4 luni 1,0 ml 2,0 ml
Vitei de la 5 la 8 luni 1,5 mi 3,0 ml
Peste virsta de 8 luni 2,0 ml 4,0 mi

La animalele puternic infectate se recomanda o a [II-a administrare cu aceeasi dozi, la 10-12 zile
dupi a doua vaccinare,




4.10° Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In urma administedrii unei doze duble de vacein, nu au fost observate alte reactii adverse decit cele
mentionate 1n sectiunea 4.6,

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE
E Grupa farmacoterapeuticd: Imunologice pentru bovine, vaccinuri fungice vii
.Codul veterinar ATC: QI02AP01

. 6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Zaharozi
Gelatini

6.2 Incompatibilitifi majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia serului fiziologic steril,

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.

~ Pericada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore dupa dizolvare,
6.4  Prccautii speciale pentru depozitare

A se piistra la frigider (2°C - 8° C )
A se feri de inghe
A se proteja de lumina

0.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticld: tip 20 R cu 40 de doze
' tip 10 R cu 20, 10, 5 si 2 doze, cu dop de cauciuc si capac din aluminiu.
(Solutia saling sterili — serul fiziologic - nu se comercializeaza impreuni cu vaccinul)

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 say deseu provenit din astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate fn conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

RICHTER PHARMA SRL,




Calea Serban Voda nr;iés,
Sector 4, cod 0402086,/

ke

' Bucuresti, ROMANIA //

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRITI AUTORIZATIEI
Data primei autoriziri: 25.07.2014
Data ultimei refnnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinari.
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ANEXA 10

ETCHETARE SI PROSPECT
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PRIMAR.
CUTIE CARTON cu 10 flacoane x 40, 20, 10, 5 5i 2 doze fiecare

INFORMATIE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ST AMBALAJUL

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RP Trichovace
Vaccin viu atenuat pentru prevenirea si tratamentul tricofifiei la bovine

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 7

Substanta activa:

Trichophyton verrucosum, tulpina LF-130 L VGNKI

I ml (o dozi) contine 4 — 12 x 10° microconidii

'3 FORMA FARMACEUTICK |

Tabletd liofilizati de culoare gri pand la bej

_ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Flacoane x 40, 20, 10, 5 si 2 doze.

| 5. SPECIITINTA ]
Bovine
(6. INDICATIE ANDICATIN ]

RP Trichovace este un vaccin viu atenuat pentru imunizarea bovinelor pentru a preveni i / sau a
reduce infectia si / sau semnele clinice ale tricofitiei apdrute

L7-___MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

Administrare intramusculari,

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
- Zero zile
[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPX CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARIL |

EXP {lund/an}
Dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore dupd dizolvare

l 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se plistra la frigider (2° C - 8° )




12, PRECAUTII: SPFCIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

R

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerinfelor locale

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

PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZ.ARE, dupi caz

JNumai pentru uz veterinar” se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.,

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

A nu se liisa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE l

RICHTER PHARMA SRL,
Calea Serban Voda nr.195,
Sector 4, cod 040206,
Bucuresti, ROMANIA

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie Lot {numir}

g




B.PROSPECT

(%]




PROSPECT
RF Trichovace
Vaccm viu atenuat pentru prevenirea §i tratamentul tricofitiei la bovine

1. NUMELE 51 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIELI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERARTEA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinditoru] autorizatiei de comercializate :

RICHTER PHARMA SRL,
Calea Serban Voda nr.195, .
Sector 4, cod 040206,
Bucuresti, ROMANIA

Responsabil pentru eliberarea seriei:

Minteh Co. Ltd.
Simeonovo, 80 Str., Ne 12
1434 Sofia

Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rp Trichovace
Vaccin viu atenuat pentru prevenirea si tratamentul tricofitiei la bovine

3, DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare 1 ml de vaccin reconstituit contine

Substanfa activi:

Trichophyton verrucosum, tulpina LF-130 L, VGNKI 4 — 12 x 10° microconidii
Excipienti

zaharozi

gelatini

4 INDICATIE (INDICATII)

RP Trichovace este un vaccin viu atenuat pentru imunizarea bovinelor pentru a preveni si / sau a
reduce infectia si / sau semnele clinice ale tricofifiei aparute

Efectul terapeutlc apare in 20-30 de zile dupii a doua injectie, manifestat prin subtierea crustelor -
tricofitice si Inceperea cresterii parului. Eficacitatea terapeutlca depinde de stadiul bolii si este Tnire
61,5-90,6%. Vindecarea dureazi intre 30 si 70 de zile gi depinde de caracterul lezmmlor

Instalarea imunitatii: 30 de zile dupa vaccinarea secundara

Durata imunitatii: 18 luni.

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati vaccinul cu 15 zile inainte de fatare, in timpul starilor febrile, in boli infectioase dc@
de asemenea, la animale sldbite. qA




6. REACTITI ADVERSE

Nu au fost raportate la bovine alte efecte adverse dect cele mentionate si considerate ca fiind
reactii specifice la tulpina vie de Trichophyton verrucosum atunei cand s-au respectat calea si doza
de administrare specificate.

Foarte frecvent, la locul de inoculare a vaccinului se formeaza crusta superficiald |a suprafata pielii,
cu un diametru de 20 mm, care cade singurd dupa 20-35 zile.

La locul injectdrii poate si nu apari crustd, aceasta depinzdnd de raspunsul individual al
animalului.

Frecventa reacfiilor adverse este definita utilizind urméitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare {mai mult de | dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate )

Dacd observali orice reactic adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
crede(i cil medicamentul nu a avut efect vii rugam si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, Incepind cu véirsta de 1 luni.

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

Bovinele sunt injectate in scop profilactic sau terapeutic de doud ori, pe cale intramusculara in zona
crupet, la interval de 10 — 14 zile, cu urmitoarele doze, conform tabelului:

profilactic terapeutic
Vitei de la | la 4 luni 1,0 mi 2,0 ml
Vitei de la 5 [a 8 luni 1,5 ml 3,0 ml
Peste virsta de 8 luni 2,0 ml 4,0 ml

La animalele puternic infectate se recomanda o a I1l-a administrare cu accleasi doze, la 10-12 zile
dupi a doua vaccinare,

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de utilizare, vaccinul liofilizat este amestecat bine cu solutie salina sterild (ex.ser fiziologic)
in raport de 1 ml pentru o doza. (de exemplu, flaconul cu 10 doze trebuie amestecat cu 10 ml ser
fiziologic). Serul fiziologic nu se comercializeazs impreund cu vaccinul,

Dupi reconstituire se obfine o suspensie omogeni.

Pentru a accelera vindecarea, se recomandi ca zonele afectate fie tratate cu emoliente.

Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare ale integrititii flaconului.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile,

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




Ay se lasa la mdemana copiilor.
A se pﬁstr Ta f!‘lgldet‘ (2? C-8°C)
A se feri de inghet ..

A se proleja de’ lumm .f’

-‘:Peuoada de val‘l -Itwte dupa diluare sau reconstituire conform 111d10atulor' 2 ore dupi dizolvare
A nu sé utlhm acest produs veterinar dup# data expiriirii marcati pe etichetd,

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare la animale
povinele vaccinate pot elimina tulpina vaccinald pina la 30 zile dupd vaccinare.

In aceasti perioadi trebuie evitat contactu! bovinelor imunosupresate sau nevaccinate cu cele
vaccinate,

Tulpina vaccinald poate fi fransmisa la bovinele nevaccinate.

Trebuie luate misuri speciale pentru evitarea transmiterii tulpinii vaccinale la bovinele nevaccinate
Precautii speciale care trebunie luate de persoana care administreazii produsul medicinal
veterinar la animale |
Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de citre femei Insércinate.

Vaccinul poate fi patogen pentru om, Deoarece acest vacein a fost preparat cu microorganisme vil,
atenuate, trebuie luate miswri adecvate pentru prevenirea contamindrii persoanei care manipuleazi
produsul sau a altor persoane care sunt implicate in proces. :

Bovinele vaccinate pot excreta tulpina vaccinald pdnd la 30 zile dupd vaccinare. Persoanele cu
imunitate scAzute sunt sfiluite si evite contactul cu vaccinul i animalele vaccinate.

Tulpina vaccinald poate fi prezentd in mediul inconjurdtor pind la 30 zile. Personalul care intrd in
contact cu bovinele vaccinate trebuie s respecte principiile de igiend generald (schimbarea hainelor,
purtarea minugilor, curdfarea i dezinfectarea incilfimintei) $i sd acorde o atentie deosebitd
manipuldrii deseurilor provenite de la bovinele vaccinate recent.

Pentru utilizator:

in caz de auto-injectare accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.
Utilizare in perioada de gestafie, Jactatie sau In perioada de ouat :

Nu utilizati vaccinul cu 15 zile Tnainte de fitare.
Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu sunt disponibile mfmmatu cu privire la siguranfa si eficacitatea acestui vaccin cancl este
administrat impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte
sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie s se ia de la caz la caz.

Supradozare: In urma administririi unei doze duble de vacein, nu au fost observate alte reactii adverse
decit cele mentionate la punctul 6.

Incompatibilitifi:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu excepfia serului fiziologic sterl]

13. PRECAUTII SPECYALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. ‘ i/
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor /;
care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului. g

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
8




15. ALTE INFORMATII

Flacon din sticla: tip 20 R cu 40 de doze
tip 10 R cu 20, 10, 5 si 2 doze, cu dop de cauciuc si capac din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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




