ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DP PLUS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru céini (pui)

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substante active:

Virus viu atenuat al boalii lui Carré tulpina Onderstepoort: 10>! — 10%° TCIDso*
Parvovirus canin recombinant viu tulpina 630a: 103! — 107 TCIDs¢*

* Doza infectioasd de cultura tisulard 50%

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

Liofilizat: alb murdar sau de culoare crem.
Solvent: solutie incolora limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini (catei).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a cateilor incepand cu varsta de 4 saptdmani, pentru a preveni semnele
clinice si mortalitatea produse de infectia cu virusul bolii lui Carré si a infectiei cu parvovirusul canin

si pentru a preveni excretia virald dupa infectia cu virusul bolii Carré si dupa infectia cu parvovirusul
canin.

Debutul imunitatii: pentru boala Carré: 7 zile;
pentru parvovirusul canin: 3 zile.
Durata imunitatii: 8 sdptamani.

4.3 Contraindicatii

Niciuna.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati numai animalele sanatoase.

Niveluri moderate pana la niveluri ridicate de anticorpi derivati maternali impotriva virusului bolii
Carré pot reduce eficacitatea produsului impotriva bolii Carré.

De obicei, se recomanda ca fiecare caine si fie vaccinat cu acest produs la varsta de 6 siptamani. in
cazurile 1n care exista un risc ridicat de infectie cu parvovirus canin si / sau infectie cu virusul bolii
Carré, se recomanda ca puii sa fie vaccinati mai devreme, dar nu inainte de varsta de 4 saptamani.
Vaccinarile de rutina cu vaccinuri de baza impotriva bolii lui Carré, parvovirozei canine, hepatitei



contagioase canine si bolilor respiratorii cauzate de infectia cu adenovirusul de tip 2 trebuie
administrate conform indicatiilor din prospectele acestor produse.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La unii pui, tulpina vaccinala de parvovirus canin poate fi gasita In fecale pana la 8 zile dupa
vaccinare. Ocazional, acest virus se poate raspandi la alti céini sau pisici, dar fara a provoca semne
clinice de boala. La pisici, virusul poate fi eliminat pana la 5 zile si raspandit la alte pisici fara a
provoca semne de boala. Virusul bolii Carré nu este raspandit de cainii vaccinati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale
In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O umflatura mica, nedureroasa (cu un diametru maxim de 1 cm) la locul injectarii este foarte frecvent
observatd in prima saptdmana dupd vaccinare. Umflatura se va retrage complet in cateva zile.
Activitatea fizicd redusa poate aparea in cazuri rare in decurs de 4 ore de la vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

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

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

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat in
aceeasi zi, dar nu mixat cu vaccinul din seria Nobivac care contine Bordetella bronchiseptica si
componente ale virusului parainfluenza canin pentru administrare intranazala. Eficacitatea dupa
utilizarea concomitentd nu a fost testatd. Prin urmare, desi s-a demonstrat siguranta utilizarii
concomitente, medicul veterinar ar trebui sa ia In considerare acest lucru atunci cand decide sa
administreze produsele 1n acelasi timp.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare subcutanata.

Administrati o doza (1 ml) la puii de caine incepand cu véarsta de 4 saptamani.

Reconstituiti flaconul care contine liofilizat cu solventul furnizat.

Asigurati-va ca liofilizatul este complet reconstituit inainte de utilizare.

Administrati tot continutul flaconului.



Produs reconstituit: suspensie de culoare roz murdare sau roz.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat alte reactii adverse decat cele mentionate la punctul 4.6 dupa administrarea unui
supradozaj de 10 ori al vaccinului.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viral viu pentru cdini, virusul bolii lui Carré si parvovirusul canin.
Codul veterinar ATC: QI07ADO03.

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa la puii de caine Tmpotriva parvovirusului canin si a infectiei cu
virusul bolii Carré. Anticorpii derivati materni impotriva parvovirusului canin nu interfereaza cu
eficacitatea acestui produs. Imunitatea impotriva virusului bolii Carré se obtine la animale cu varsta de
4 saptamani cu niveluri scazute pana la moderate de anticorpi materni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Gelatina hidrolizata

Digestie pancreatica de cazeina
Sorbitol

Fosfat disodic dihidrat

Solvent:

Fosfat disodic dihidrat

Fosfat dihidrogen potasic

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar (liofilizat) agsa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 30 de minute.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Liofilizat:

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se transporta la temperaturi peste 30 °C.



A nu se congela.
A se proteja de lumina.

Solvent:
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:

Flacon din sticla transparenta de tip I cu 1 doza, inchis cu dop de cauciuc clorobutilic si capac din
aluminiu.

Solvent:

Flacon din sticla transparenta de tip I de 1 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si capac din
aluminiu.

Ambalaj:
- Cutie de plastic cu 5 flacoane x 1 doza de vaccin si 5 flacoane x 1 ml de solvent.

- Cutie de plastic cu 25 de flacoane x 1 doza de vaccin si 25 de flacoane x 1 ml de solvent.
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 sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/265/001-002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
(ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA 11

PRODUCATORUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESPONSABILI)
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului (producatorilor) substantei (substantelor) biologic active

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
OLANDA

Numele si adresa producatorului (producatorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor
de produs

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
OLANDA

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinary supus prescriptiei.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu se aplica.



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE
Cutie de plastic cu 5 flacoane x 1 doza de vaccin si 5 flacoane x 1 ml de solvent.
Cutie de plastic cu 25 de flacoane x 1 doza de vaccin si 25 de flacoane x 1 ml de solvent

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DP PLUS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru céini (pui)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virus viu atenuat al bolii Carré tulpina Onderstepoort: 10°! — 105> TCIDso*
Parvovirus canin recombinant viu tulpina 630a: 10°! — 1057 TCIDso*

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 x 1 doza de vaccin continand 1 ml de solvent
25 x 1 doza de vaccin continand 1 ml de solvent

| 5. SPECII TINTA

Céini (pui)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE)

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se utilizeaza in timp de 30 de minute.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.

A nu se transporta la temperaturi mai mari de 30 °C.
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetad veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/265/001 (5 x 1 doza; 5 x 1 ml)
EU/2/20/265/002 (25 x 1 doza; 25 x 1 ml)

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI DE VACCIN (LIOFILIZAT)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DP PLUS

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Virus viu atenuat al bolii Carré
Parvovirus canin viu recombinant

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 doza

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI CU SOLVENT

1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Solvent pentru Nobivac DP PLUS

2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 ml

3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC

4. CONDITII DE DEPOZITARE

Fara conditii speciale de depozitare.

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Nobivac DP PLUS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru ciini (pui)

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

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobivac DP PLUS liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru céini (pui)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare doza (1 ml) de vaccin reconstituit contine:

Virus viu atenuat al bolii Carré tulpina Onderstepoort: 10°! — 105> TCIDso*
Parvovirus canin recombinant viu tulpina 630a: 103! — 1047 TCIDs¢*

* Doza infectioasd de cultura tisulard 50%

Liofilizat: alb murdar sau de culoare crem.
Solvent: solutie incolora limpede.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a cateilor incepand cu varsta de 4 saptdmani, pentru a preveni semnele
clinice si mortalitatea produse de infectia cu virusul bolii Carré si a infectiei cu parvovirusul canin si
pentru a preveni excretia virala dupd infectia cu virusul bolii Carré si dupa infectia cu parvovirusul

canin.

Debutul imunitatii: pentru virusul bolii Carré: 7 zile.
pentru parvovirusul canin: 3 zile.

Durata imunitatii: 8 saptamani.

S. CONTRAINDICATII

Niciuna.

6. REACTII ADVERSE
O umflatura mica, nedureroasa (cu un diametru maxim de 1 cm) la locul injectarii este foarte frecvent
observata in prima saptamana dupa vaccinare. Umflatura se va retrage complet in cateva zile.

Activitatea fizicd redusa poate aparea in cazuri rare in decurs de 4 ore de la vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
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- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

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

Daca observati reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect sau credeti

cd medicamentul nu a functionat, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini (pui)

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

Utilizare subcutanata.

Administrati o doza (1 ml) la puii de caine incepand cu varsta de 4 sdptamani.

Reconstituiti flaconul care contine liofilizat cu solventul furnizat.

Administrati tot continutul flaconului.

Produs reconstituit: suspensie de culoare roz murdar sau roz.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Asigurati-va ca liofilizatul este complet reconstituit Tnainte de utilizare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Liofilizat: A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se transporta la temperaturi peste 30 °C. A nu
se congela. A se proteja de lumina.

Solvent: Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatura.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea conform instructiunilor: 30 de minute.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati numai animalele sanatoase.
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Vaccinati numai animalele sanatoase.

Niveluri moderate pana la niveluri ridicate de anticorpi derivati maternali Impotriva virusului bolii
Carré pot reduce eficacitatea produsului impotriva bolii Carré.

De obicei, se recomanda ca fiecare caine si fie vaccinat cu acest produs la varsta de 6 siptamani. in
cazurile 1n care existd un risc ridicat de infectie cu parvovirus canin si / sau infectie cu virusul bolii
Carré, se recomanda ca puii sd fie vaccinati mai devreme, dar nu Tnainte de varsta de 4 saptadmani.
Vaccinarile de rutina cu vaccinuri de baza impotriva bolii lui Carré, parvovirozei canine, hepatitei
contagioase canine si bolilor respiratorii cauzate de infectia cu adenovirusul de tip 2 trebuie
administrate conform indicatiilor din prospectele acestor produse.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La unii pui, tulpina vaccinald de parvovirus canin poate fi gasitd in fecale pana la 8 zile dupa
vaccinare. Ocazional, acest virus se poate raspandi la alti céini sau pisici, dar fara a provoca semne
clinice de boala. La pisici, virusul poate fi eliminat pana la 5 zile si rdspandit la alte pisici fara a
provoca semne de boald. Virusul bolii Carré nu este raspandit de puii vaccinati.

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

In caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat in aceeasi
zi, dar nu mixat cu vaccinul din seria Nobivac care contine Bordetella bronchiseptica si componente ale
virusului parainfluenzei canine pentru administrare intranazala. Eficacitatea dupa utilizarea concomitenta
nu a fost testatd. Prin urmare, desi s-a demonstrat siguranta utilizarii concomitente, medicul veterinar ar
trebui sa ia in considerare acest lucru atunci cand decide sa administreze produsele 1n acelasi timp.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Nu s-au observat alte reactii adverse decat cele mentionate la sectiunea ,,Reactii adverse” dupa
administrarea unui supradozaj de 10 ori al vaccinului.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http:/www.ema.europa.cu/).

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj:
- Cutie de plastic cu 5 flacoane x 1 doza de vaccin si 5 flacoane continand 1 ml de solvent.
- Cutie de plastic cu 25 de flacoane x 1 doza de vaccin si 25 de flacoane continand 1 ml de solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa la pui impotriva parvovirusului canin si a infectiei cu virusul
bolii Carré. Anticorpii derivati maternali impotriva parvovirusului canin nu interfereaza cu eficacitatea
acestui produs. Imunitatea impotriva virusului bolii Carré se obtine la animale cu varsta de 4
sdptamani cu niveluri scazute pana la moderate de anticorpi maternali.
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