ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Protivity liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Liofilizat:

Mycoplasma bovis szczep N2805-1, zywy (atenuowany) 0,22 x 10" do 15,50 x 107 CFU*
* Jednostki tworzace kolonie.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Liofilizat:

Laktoza jednowodna

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu wodorofosforan tréjwodny

L-glutaminian monopotasowy

Zelatyna

Hydrolizat kazeiny

Pozywka Eagle’a (BME)

Magnezu chlorek szesciowodny

Czerwien fenolowa

Sodu wodoroweglan

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Woda do wstrzykiwan 2ml

Liofilizat: lekko zabarwiona (biata do kremowe;j) liofilizowana peletka
Rozpuszczalnik: klarowny i bezbarwny ptyn

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodparniania cielat od 1 tygodnia Zzycia w celu zmniejszenia objawow klinicznych i
zmian w plucach spowodowanych zakazeniem Mycoplasma bovis.

Czas powstania odporno$ci: 12 dni po szczepieniu podstawowym.
Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.



3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Nie ustalono potencjalnego wptywu przeciwcial matczynych na skuteczno$¢ szczepienia.

Produkt jest zywa atenuowang szczepionka. Produkty przeciwdrobnoustrojowe aktywne przeciw
Mycoplasma spp. nie powinny by¢ podawane 15 dni przed lub po szczepieniu, ani w trakcie
dwudawkowego schematu szczepienia podstawowego, poniewaz moga wptywac na skutecznos¢
szczepionki. W sytuacji, gdy stan kliniczny wymaga przepisania srodkow przeciwdrobnoustrojowych
w ramach czasowych opisanych powyzej, nalezy rozpoczaé od stosowania produktow, ktore nie sg
aktywne wobec Mycoplasma spp.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u buhajow hodowlanych nie
zostato okreslone.

Zywy atenuowany szczep szczepionkowy Mycoplasma bovis moze po szczepieniu przechodzi¢ do
ptynu maziowego, weztow chtonnych, ucha srodkowego, spojowki, migdatkow i tkanki ptucne;.

W badaniu laboratoryjnym przeprowadzonym z zastosowaniem dawki 7-krotnie wyzszej niz
maksymalna zawarto$¢ bakterii, obserwowano Siewstwo z nosa przez co najmniej 9 dni po szczepieniu
u zwierzgcia szczepionego droga domigsniowa i podskorng. Jednak szczep szczepionkowy nie
rozprzestrzenil si¢ na zwierzeta kontrolne pozostajgce w kontakcie ze zwierzgtami szczepionymi.
Rozroznienie migdzy Szczepami terenowymi a szczepem szczepionkowym M. bovis mozna
przeprowadzi¢ poprzez sekwencjonowanie catego genomu. Dodatkowe informacje na temat tego jak
odréznié szczepy szczepionkowe od terenowych sg dostgpne na wniosek do podmiotu
odpowiedzialnego.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie sa wymagane zadne specjalne $rodki ostroznosci ze strony osoby podajacej weterynaryjny produkt
leczniczy zwierzgtom, poniewaz uwaza si¢, ze M. bovis nie stanowi zagrozenia dla zdrowych ludzi.
Jednak w przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto obrzek w miejscu iniekcji’

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Czesto bol w miejscu iniekcji?
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych wzrost temperatury w miejscu iniekcji?
zwierzat):

guzek w miejscu iniekcji®

Niezbyt czgsto kulawizna

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):




'Wigkszy niz 5 cm $rednicy obserwowany w dniu podania szczepionki i ustepujgcy samoistnie w
ciggu 3 dni.

2W dniu podania szczepionki.

30 objetosci mniejsza niz 0,8 cm?, obserwowany od 10 dnia po szczepieniu i utrzymujacy si¢ od 1 do 5
dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie ,,Dane kontaktowe” ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto nalezy szczepi¢ droga podskorng w szyje.

Aby otrzymac¢ zawiesing do wstrzykiwan, liofilizat nalezy podda¢ rekonstytucji przy uzyciu
rozpuszczalnika. Po rekonstytucji zawiesina powinna mie¢ barwe metng, rézowawa do
pomaranczowo-brazowe;.

Schemat szczepienia podstawowego:
Cielgtom od 1 tygodnia zycia nalezy poda¢ dwie dawki, kazda po 2 ml w odstepie 3 tygodni. Druga
dawke najlepiej podaé po drugiej stronie szyi.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych innych zdarzen niepozadanych
niz wymienione w punkcie 3.6 ,,Zdarzenia niepozadane”. Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia moze mie¢
srednice wigksza niz 5 cm i ustgpuje samoistnie w ciggu 4 dni. Objetos¢é obserwowanego guzka moze
dochodzi¢ do 3 cm®. Guzek moze by¢ obserwowany od 5 dni po szczepieniu i moze utrzymywac si¢
do 16 dni po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki szczepionki.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QI02AE05

Szczepionka indukuje odpornos¢ czynng przeciw Mycoplasma bovis u mtodych cielat.

Czas trwania odpornosci nie zostal ustalony. Podstawowy schemat szczepienia wywotuje odpowiedz
serologiczng. W przeprowadzonym badaniu laboratoryjnym podanie pojedynczej dawki okoto 14
tygodni po schemacie szczepienia podstawowego wywotato anamnestyczng odpowiedz
immunologiczng u zaszczepionych zwierzat.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Fiolki ze szkta hydrolitycznego typu I zawierajace 10 dawek liofilizatu lub 20 ml rozpuszczalnika.

Liofilizat: korki z gumy bromobutylowej i aluminiowe kapsle.
Rozpuszczalnik: korki z gumy chlorobutylowej i aluminiowe kapsle.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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



