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PRODUKTRESUMÉ

for

Protivity, lyofilisat og solvens til injektionsvæske, suspension


0.	D.SP.NR.
34709

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Protivity

Lægemiddelform: Lyofilisat og solvens til injektionsvæske, suspension

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver dosis på 2 ml indeholder:

Aktivt stof:
Lyofilisat:
[bookmark: _Hlk213939661][bookmark: _Hlk36044075]Mycoplasma bovis-stamme N2805-1, levende (svækket)	0,22×107 til 15,50×107 CFU*
* Kolonidannende enheder (Colony Forming Unit).

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele
	Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen er vigtig for korrekt administration af veterinærlægemidlet

	Lyofilisat:
	

	Lactosemonohydrat
	

	Kaliumdihydrogenphosphat
	

	Dikaliumhydrogenphosphattrihydrat
	

	Monokalium L-glutamat
	

	Gelatine
	

	Caseinhydrolysat 
	

	Basal Medium Eagle
	

	Magnesiumchloridhexahydrat
	

	Phenolrød
	

	Natriumhydrogencarbonat
	

	Vand til injektionsvæsker
	

	Solvens:
	

	Vand til injektionsvæsker
	2 ml



Lyofilisat: let farvet (hvidlig til cremefarvet) frysetørret pellet.
Solvens: klar og farveløs væske.


3.	KLINISKE OPLYSNINGER

3.1	Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Kvæg.

3.2	Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af kalve, fra de er 1 uge gamle, for at reducere kliniske tegn og lungelæsioner forårsaget af Mycoplasma bovis-infektion.

Indtræden af immunitet: 12 dage efter grundvaccinationsplan.
Varighed af immunitet: er ikke fastlagt.

3.3	Kontraindikationer
Ingen.

3.4	Særlige advarsler
Kun raske dyr må vaccineres.

Maternel deriverede antistoffers potentielle indvirkning på vaccinens virkning er ikke fastlagt.

[bookmark: _Hlk83890229]Produktet er en levende svækket vaccine. Antimikrobielle midler, som er aktive mod Mycoplasma spp., bør ikke gives 15 dage før eller efter vaccination eller under grundvaccinationsplanen med to doser, da de kan påvirke vaccinens virkning. Inden for disse tidsrammer, og når et klinisk forhold nødvendiggør ordinering af antimikrobielle midler, bør det foretrækkes at anvende midler uden anti-Mycoplasma spp.-aktivitet.

3.5	Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
[bookmark: _Hlk83895084][bookmark: _Hlk83890245]Veterinærlægemidlets sikkerhed for avlstyre er ikke fastlagt.

Den levende svækkede Mycoplasma bovis-vaccinestamme kan spredes til synovialvæske, lymfeknuder, mellemøre, konjunktiva, tonsiller og lungevæv efter vaccination.

[bookmark: _Hlk114498799]I et laboratoriestudie med en dosis, som var 7 gange højere end det maksimale bakterieindhold, blev der observeret nasal udskillelse i mindst 9 dage efter vaccination hos et dyr, som blev vaccineret intramuskulært og subkutant. Vaccinestammen spredtes dog ikke til kontroldyr, som de vaccinerede dyr var i kontakt med.

Der kan skelnes mellem feltstammer og M. bovis-vaccinestammen med helgenomsekventering. Yderligere oplysninger om differentiering af vaccinestammen fra feltstammer kan rekvireres hos indehaveren af markedsføringstilladelsen. 

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr
Der skal ikke tages særlige forholdsregler af den person, som administrerer veterinærlægemidlet til dyr, da M. bovis ikke anses for at udgøre en risiko for raske mennesker. I tilfælde af, at der udvikles bivirkninger efter utilsigtet selvinjektion, skal der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet
Ikke relevant.

3.6	Bivirkninger
[bookmark: _Hlk114759300]Kvæg:

	Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
	hævelse på injektionsstedet 1

	Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 
	smerter på injektionsstedet 2
varme på injektionsstedet 2
knude på injektionsstedet 3

	Ikke almindelig
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr):
	halthed


[bookmark: _Hlk115699693]1	Mere end 5 cm i diameter observeret på vaccinationsdagen og forsvandt spontant inden for 3 dage.
[bookmark: _Hlk114498074]2	På vaccinationsdagen.
[bookmark: _Hlk115698977]3	Mindre end 0,8 cm3 i volumen observeret fra 10 dage efter vaccination og varede mellem 1 og 5 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se også punktet “Kontaktoplysninger” i indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7	Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning
Veterinærlægemidlets sikkerhed under drægtighed og diegivning er ikke fastlagt.

3.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
[bookmark: _Hlk114473849]Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved brug af vaccinen sammen med andre veterinærlægemidler. En beslutning om at anvende vaccinen før eller efter brug af et andet veterinærlægemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfælde.

3.9	Administrationsveje og dosering
Kvæg vaccineres subkutant i halsen.

Lyofilisatet rekonstitueres med solvensen for at opnå en suspension til injektion.

Efter rekonstitution skal suspensionen være lyserød til brun-orange og uklar i farven.



Grundvaccinationsplan:
To doser på hver 2 ml administreres til kalve, fra de er 1 uge gamle, så den anden dosis administreres 3 uger efter den første dosis. Den anden dosis skal helst administreres på modsat side af halsen.

3.10	Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
[bookmark: _Hlk62209888][bookmark: _Hlk115699855][bookmark: _Hlk108705109]Der er ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er nævnt i punkt 3.6 efter administration af en 10 gange overdosis af vaccinen. Hævelsen på injektionsstedet kan have en diameter på mere end 5 cm og forsvinder spontant i løbet af 4 dage. Den observerede knudes volumen kan være på op til 3 cm3, kan observeres fra 5 dage efter vaccinationen og kan vare indtil 16 dage efter administration af en 10 gange overdosis af vaccinen.

3.11	Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12	Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.


4.	IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1	ATCvet-kode
QI02AE05

Vaccinen fremkalder aktiv immunitet mod Mycoplasma bovis hos unge kalve.

[bookmark: _Hlk114834355]Varigheden af immuniteten er ikke fastlagt. Grundvaccinationsplanen fremkalder et serologisk respons. I et laboratoriestudie fremkaldte en enkelt dosisadministration ca. 14 uger efter grundvaccinationsplanen et anamnestisk immunrespons hos vaccinerede dyr.


5.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1	Væsentlige uforligeligheder
[bookmark: _Hlk212535384]Må ikke blandes med andre veterinærlægemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette veterinærlægemiddel.

5.2	Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifølge anvisning: Anvendes straks.

5.3	Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
[bookmark: _Hlk107837355]Opbevares og transporteres nedkølet (2 C – 8 C).
Opbevar hætteglasset i den ydre emballage for at beskytte det mod lys.

5.4	Den indre emballages art og indhold
[bookmark: _Hlk83561928]Type I-hætteglas af hydrolytisk glas med 10 doser lyofilisat eller 20 ml solvens.

Lyofilisat: bromobutylgummipropper og aluminiumshætter.
Solvens: klorobutylgummipropper og aluminiumshætter.

Kartonæske med 1 hætteglas med 10 doser lyofilisat og 1 hætteglas med 20 ml solvens.

5.5	Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.	NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Zoetis Animal Health ApS
Øster Alle 48/7
2100 København Ø

7.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
74374

8.	DATO FOR FØRSTE TILLADELSE
19. november 2025

9.	DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
-

10.	KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER
BP

[bookmark: _GoBack][bookmark: _Hlk115702814]Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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