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CARBOROMVAC
VACCIN VIU, CONCENTRAT CONTRA ANTRAXULUI

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

ROMVAC COMPANY S.A.

Soseaua Centurii, Nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA

E-mail: romvac@romvac.ro

Telefon: +4021 350 31 11; +4021 350 31 07; +4021 350 31 09; +4021 491 54 59
Fax: +4021 350 31 10; +4021 352 75 84

| DENUMIREA PRODUSULUI ]

CARBOROMVAC - Vaccin viu, concentrat, contra antraxului pentru bovine, ovine, caprine, porci §i cai

| COMPOZITIA PRODUSULUI |

Fiecare mililitru de vaccin contine:
Substanta activi: spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R, min.: 3 x 107 - max. 7 x 107
Adjuvant: saponini 0,0001 g

Excipienti:
» glicerina farmaceutica anhidra 0,4 ml
= apd pentru solutii injectabile ad. 1 ml
| INDICATII

Vaccinul se folosegte pentru imunizarea activa contra antraxului la bovine, ovine, caprine, porci §i
cai.

Se recomand3 ca vaccinarea preventivd si se efectueze primévara inainte de pasunat, dar poate fi
efectuata si in alte perioade daci animalele nu au fost vaccinate.

Vaccinarea de necesitate, in mediu infectat, se executi la animalele clinic sinitoase dupi ce animalele
febrile sunt scoase din efectiv.

Imunitatea se instaleaz3 la 14 - 21 de zile de la inoculare, durata ei fiind de 12 luni.

CONTRAINDICATII

Vaccinarea anticirbunoasi este contraindicat la:

- bovine, caprine, ovine, porcine sub 2 luni si cai sub 6 luni

- animalele febrile, slabe, cu stare proasté de intretinere

- animalele aflate in ultima luni a gestatiei si in primele 3 saptamani dupi fatare

- oile cu 5 zile inainte si dupa tundere sau imbdiere antiparazitara.
Vaccinul Carboromvac nu se administreaza simultan cu alte produse biologice. Se recomandi s& nu
se administreze un alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte i dupa vaccinul Carboromvac.

| REACTII ADVERSE

Dupa vaccinare, la animalele in lactatie (bovine, ovine, caprine), productia de lapte se diminueaza cu
2-5% timp de 2-3 zile, dupa care revine la normal.

Datorita faptului ci tulpina 1190 R de Bacillus anthracis este o tulpini edematogena (contine factorul
edematogen EF, cu rol important in raspunsul imun), animalele vaccinate pot prezenta un nodul la
locul de inoculare si cresterea temperaturii corporale cu 1-2°C, ca reactie de raspuns normala la
actiunea vaccinului. De regul, aceste reactii dispar dupé 2-3 zile de la inoculare.

Un numir redus (1-2%) dintre animalele vaccinate, in special cele carentate nutritional-metabolic
(tarate) pot prezenta reactii de t1p anafilactic, motiv pentru care se recomanda supravegherea
efectivelor 1-3 ore dupa vaccinare §i interventia cu neg "ﬁ\ antzhlstammlca T Co° 4,
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- foarte frecvente: mai mult de 1 din 10 animale prezintd reactii adverse in timpul unui

tratament;

- frecvente: 1-10 animale din 100 animale prezintd reactii adverse;

- mai putin frecvente: 1-10 animale din 1000 animale prezinta reactii adverse;

- rare: 1-10 animale din 10 000 animale prezinti reactii adverse;
- foarte rare: < 1 animal din 10000 animale, inclusiv raportiri izolate;

Dacd apar reactii severe sau alte efecte, care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam, informati

medicul veterinar.

| SPECIHI TINTA

Bovine, ovine, caprine, porci, cai.

| DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinul se inoculeazi subcutanat cu urmitoarele doze:

Specia si virsta minimi pentru

Nr. minim de

Cantitatea in ml

vaccinare spori/dozi
Bovine peste 2 luni 15 10° 0,5
Ovine si porcine peste 2 luni 6
Cabaline peste 6 luni 6% i 0.2
Caprine peste 2 luni 3 x 10° 0,1

2

La bovine si cai, vaccinul se inoculeazi in treimea mijlocie a gatului dupa tunderea i aseptizarea

locului de inoculare.

La ovine, caprine gi porcine vaccinul se inoculeazi subcutanat, pe fata interni a coapsei.

[ RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea vaccindrii
pentru ca produsul si ajungi la temperatura de 15-25°C.
Flaconul cu vaccin se agitd bine inainte de intrebuintare §i pe tot parcursul vaccindrii pentru

omogenizarea produsului.
Se vor folosi seringi si/sau ace de unici folosinta.

Vaccinul nu se amesteci cu alte produse medicale in timpul administrarii.

| TIMP DE ASTEPTARE

Carne: 0 zile; lapte: O zile.

l PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C). A nu se congela.

Perioada de valabilitate a produsului: 36 luni
Perioada de valabilitate dupa desigilare este de 6 ore.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionaté pe eticheta flaconului.

| ATENTIONARI SPECIALE

]

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Nu trebuie utilizat nici un preparat cu efect bacteriostatic sau bactericid 5 zile inainte si dupd
vaccinarea contra antraxului. Nu existd informatii legate de eficacitatea acestui vaccin la animalele

cu anticorpi maternali.
Precautii speciale pentru utilizare

Se recomand3 scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea vaccinarii

pentru ca produsul si ajungi la temperatura de 15-25

AL

Flaconul cu vaccin se agitd bine inainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii pentru

omogenizarea produsului.
Se vor folosi seringi si/sau ace de unici folosinta.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai animalele sdnitoase.

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

Persoana care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie s poarte echipament de protectie
compus din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi.

In cazul unei injectéri accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului si prezentati Prospectul
produsului chiar daci a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta.

Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

Nu se vor vaccina animalele aflate in ultima lund a gestatiei.

Se pot vaccina animalele in perioada de lactatie, cu exceptia primelor 3 saptdmani dupi fatare.
Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii vaccinului Carboromvac prin folosirea
concomitentd cu un alt produs biologic. Se recomandd sd nu se administreze un alt vaccin cu mai
putin de 14 zile Tnainte sau dupd administrarea vaccinului Carboromvac.

Supradozare

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse sau locale, altele decdt cele descrise la punctul Reactii
adverse, in caz de supradozare sau administrare repetata.

Incompatibilititi

Vaccinul nu se amestecé cu alte produse medicvinale.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR

Pentru protectia mediului vaccinul neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea acestuia trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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| ALTE INFORMATII

l

Vaccinul CARBOROMVAC se prezintd ca un lichid usor vascos, alb-gdlbui sau galben-brun,
opalescent, cu un sediment care se omogenizeazi prin agitare. Vaccinul este repartizat in flacoane de
sticli — clasa hidrolitici I sau polipropileni continand 10, 20, 50, 100 ml.

Cutie carton x 50 flacoane x 10 ml; cutie carton x 50 flacoane x 20 ml; cutie carton x 21 flacoane x
50 ml; cutie carton x 15 flacoane x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vd rugdm sid contactati
reprezentantul local al detindtorului Autorizatiei de Comercializare.

Producitor:
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari — Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro
Telefon:021.350.31.06; 021.350.31.07; 021.350.31.09, 021.352.00.70
Fax: 021.350.31.10; 021.352.75.84. Fax Livrari: 021.350.31.11

Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe eticheta flaconului.
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