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JB; REZUMATUL CARACTERISTICELOR PRODUSULUI
NUMIREA PRODUSULUI

ANTRAVAC — Vaccin viu (suspensie injectabild) contra anthraxului preparat
din tulpina vaccinala 1190R — Stamatin de Bacillus anthracis ce se recomanda
pentru vaccinarea rumegatoarelor (bovine, oi, capre), cabalinelor si suinelor.

E

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia calitativa
Suspensie de spori de Bacillus anthracis (tulpina 1190 R-Stamatin), cu
saponina si glicerina.

Compozitia cantitativa per 1 ml/ per 1 doza conventionala (0,2 ml)

- Ingrediente active
e Spori de Bacillus anthracis (tulpina 1190 R-Stamatin):

2,5-5,5 x 10"UFC/ml sau
0,5-1,1x10” UFC/doza conventionala

-Adjuvant
¢ Saponina 0.0006 g/ ml sau 0,00013 g/doza

conventionald

- Ingrediente inactive

o Glicerina 0.63 g/ ml sau 0,13 g/ doza
conventionald

e Apapura ad 1.0 ml sau ad 0,2 ml/doza
conventionald

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila de culoare albicioasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
e Bovine, incepand cu varsta de 2 luni
e Ovine, incepand cu varsta de 2 luni

e Caprine, incepand cu varsta de 2 Jymi—~
eh N
A <
AL
B NsTITUTUC O 5
PASTEUR 2
S.A 2

-




¢ suine, incepand cu varsta de 2 luni
e cabaline, incepand cu varsta de 6 luni
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4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta f:fg"gg@ﬁg/ﬁ;‘/w
Vaccinul este indicat in prevenirea antraxului la bovine, ovine, caprine,
porcine si cabaline.

Vaccinarea preventivd se realizeaza de obicei primavara cu 14 zile
inaintea iesirii la pasune; la animalele introduse la ingrisat se recomanda
vaccinarea cu 21 de zile inainte de introducere la ingrasat.

Vaccinul trebuie administrat numai animalelor clinic sanatoase in cazul in
care acestea provin dintr-un efectiv la care s-au inregistrat cazuri de antrax sau

existenta altor boli.
Imunitatea se instaleaza la 21 de zile dupd vaccinare si dureaza 12 luni.

4.3. Contraindicatii
Vaccinul nu se administreaza :
e Animalelor sub varsta recomandata pentru fiecare specie;

e Animalelor bolnave, slabite, epuizate, febrile;

e Animalelor in ultima luna de gestatie si in primele 3 saptamani post —
parturitie; ' A

e Laoi: 5 zile inainte si dupa tundere si imbaieri antiparazitare;

e Intramuscular.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie
Nu au fost inregistrate cazuri de transmitere a tulpinii vaccinale de la un

animal la altul.
La speciile tintd vaccinul se inoculeaza strict subcutanat.

Administrarea accidentala pe alte ci sau locuri de electie este urmata de

supraveghere si de administrare locala de produse antiinflamatorii.
Inocularea accidentald a personalului operator necesitd consult si

supraveghere medicald de urgenta.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

a. Precautii speciale pentru utilizare la animale
In primele 2-4 ore post vaccinare, animalele trebuie tinute in adapost si sd

nu fie supuse unor eforturi excesive.
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Nu\se administreazd la oi 5 zile inainte si dupd tundere si imbdieri
zitare.
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recautii speciale care trebuiesc luate de persoana care administreaza
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T In caz de autoadministrare, autoinjectare, solicitati imediat sfatul

medicului si prezentati prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse

Pot sa apara usoare edeme la locul de inoculare, si, de asemenea, uneori, 0
scadere nesemnificativa a productiei de lapte, care isi va reveni in decurs de 2 —
3 zile. .
Foarte rar apar cazuri cu reactii post-vaccinale accentuate exprimate prin
febra si edeme de mai mare intindere, care persista cateva zile; aceste animale
trebuie tinute la adapost si li se aplica comprese reci.

Daca febra persista iar edemul devine decliv, animalele trebuie tratate cu
antibiotic si ser hiperimun anti-antrax.

In conditiile practicii curente, inocularea unor vacinuri, indiferent de
producator, poate determina reactii anafilactice la maxim 2-3% din animalele
vaccinate. Se recomanda observarea acestor animale timp de 1 — 2 ore post-
vaccinare si daca este necesar, administrarea unui medicament antihistaminic.

4.7. Utilizarea in timpul gestatiei si al lactatiei

Nu se vaccineaza femelele in ultima luna de gestatie si la 3 saptamani post
parturitie. ,

Administrarea vaccinului la animalele in lactatie este urmatd de o
sciderea nesemnificativa a productiei de lapte.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale

Vaccinarea nu trebuie realizata simultan cu cele pentru alte boli, aceste
vaccinuri vor fi administrate cu 21 de zile inaintea vaccinarii contra antraxului.

In zonele in care exista pasteureloza, carbune emfizematos sau alte
anaerobioze, vaccinarea pentru acestea se realizeaza cu 21 zile inaintea
vaccinarii contra antraxului.

Timp de 14 zile postvaccinare nu trebuie utilizat niciun medicament cu

efect bacteriostatic sau bactericid (antibiotice, sulfamide).
Animale care au ficut accidente postvaccinale sunt tratate cu
medicamente cu efect bactericid sau bacteriostatic §i sunt revaccinate cand

starea clinicd este corespunzétoare.
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ANTRAVAC se inoculeaza pe cale subcutanata, intr-o doza\d ’ca",‘ﬂ*ﬁlﬁ@@um
urmeaza: W
e Bovine—0.5 ml
e QOvine —0.2 ml
e Caprine —0.1 ml
e Porcine — 0.2 ml
¢ (Cabaline — 0.2 ml
Agitati bine flaconul inainte de utilizare.
Numarul de doze trebuie inscris pe toate etichetele.
Se utilizeaza instrumentar steril pentru administrare.

A nu se folosi substante chimice pentru dezinfectia pielii.

4.9. Cantitati la administrare si calea de administrare a va

\

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot, dupi caz)

Nu se cunosc.

4.11. Timp de asteptare

0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccin viu — suspensie injectabild, Cod ATC: QI02AE
Contine suspensie de spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R Stamatin.

Vaccinul induce imunitate activd contra antraxului la toate speciile de
animale susceptibile. Imunitatea se dezvolta in decurs de 21 zile de la vaccinare

si dureaza 12 luni.
Antigenele vaccinale induc rispuns imun adaptativ mediat umoral.

Imunitatea este solidd si acoperi toate speciile vaccinate de infectiile cu tulpini
salbatice de Bacillus anthracis.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Excipienti:

Glicerina (denumire IUPAC, International Union of Pure and Applied Chemistry:
Propane-1,2,3-triol; alte denumiri: glycerine, propane-1,2,3-triol, 1,2,3-propanetriol, 1,2,3-
trihydroxypropane, glyceritol, glycyl alcohol) (Farmacopeea europeana 6, 01/2008:0496).
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compatibilitati
Nu trebuie utilizat niciun preparat cu efect bacteriostatic sau bactericid cu

14 zile inainte sau timp de 14 zile dupa vaccinarea contra antraxului.
Nu amestecati cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

6.3. Valabilitate

24 de luni
Se recomandi a se folosi integral continutul flaconului dupd deschiderea

ambalajului primar in timp de 8 ore.

6.4. Precautii speciale pentru pastrare
Se pastreazi la frigider la 2-8 °C, protejat de lumina si inghe.

6.5. Natura si continutul ambalajului

6.5.1. Flacoane de sticla sau plastic pentru uz farmaceutic continand 5, 10,
50 sau 100 doze conventionale de produs (1 doza conventionala =
0.2 ml). Sunt realizate din polipropilena conform E.Ph (2002), cu o
buna stabilitate termica si geometrica la sterilizare. Forma, culoarea
si plasticitatea raman nemodificate dupa sterilizare.

6.5.2. Dopurile de cauciuc siliconat utilizate pentru inchiderea
recipientilor sunt conforme EPh (2002). Cauciucul are neutralitate
chimica, buna stabilitate la sterilizare (120°C), stabilitate in timp si
pastreaza caracterisiticile chimice si biologice minimum 5 ani.

6.5.3. Capacele de aluminiu utilizate pentru capsarea flacoanelor
sunt realizate din aluminiu moale cu puritatea de 99,5% conform
ISO 9002. Dimensiunile acestor capse sunt conforme DIN ISO

8362.

6.5.4. Uleiul utilizat pentru capse este conform ISO 2562. Filmul
ramas la suprafata capselor de aluminiu este indepartat in timpul
procesului de sterilizare.

6.5.5. Lacul utilizat pentru acoperirea capselor de aluminiu este
conform DIN 500493, 1B ISO 9001 si rezista la sterilizare.




6.6. Precautii speciale pentru eliminarea deseurilor provenite din utilizarea
unor astfel de produse : "

Flacoanele, dopurile, capsele si orice produs neutilizat rezultate in urma
administririi vaccinului se vor depozita in locuri special amenajate si vor fi
neutralizate in conformitate cu legislatia sanitard veterinard nationala.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486 '

Fax: +4021-2206915

Email: pasteur(@pasteur.ro

Web: www.pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI:

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S$I/SAU

UTILIZARE:
Comercializarea produsului se va face in conformitate cu autorizatia

de comercializare si cu autorizatia de fabricatie.
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PROPSECT

ANTRAVAC
VACCIN VIU CONTRA ANTRAXULUI
- uz veterinar —

1. Numele $i Adresa Detinatorului Autorizatiei De Comercializare $i A
Detinatorului Autorizatiei De Fabricare, Responsabil Pentru Eliberarea Seriilor
De Produs, Daca Sunt Diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Nume: S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

Producator pentru elibrarea seriei:

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

2. Denumirea produsului medicinal veterinar

ANTRAVAC - Vaccin viu (suspensie injectabila) contra anthraxului preparat din
tulpina vaccinala 1190R - Stamatin de Bacillus anthracis ce se recomanda
pentru vaccinarea rumegatoarelor (bovine, ovine, caprine), cabalinelor si
suinelor.

3. Substante active si alte ingrediente
Ingrediente active :
- Spori de Bacillus anthracis (tulpina 1190R- Stamatin) 2,5-5,5 x 10’ UFC / ml

Adjuvant:
- Saponina
0,0006 g/ mi
Ingrediente inactive:
- Glicerina 0,63 g/ml
- Apapura ad. 1 mi




4. Indicatii:
Imunoprofilaxia antraxului. Vaccinarea preventiva se va efectu:
primavara cu 14 zile inaite de scoaterea animalelor la pasune.
numai animalele sanatoase. Imunitatea se instaleaza dupa 2
vaccinare si dureaza 12 luni.

5. Contraindicatii:
Nu se vaccineaza animalele:
+ sub varsta recomandata pentru fiecare specie
+ slabite, epuizate, febrile;
+ in ultima luna de gestatie datorita avorturilor mecanice ce pot aparea
+ in primele 3 saptamani postparturitie;
» Oile cu 5 zile inainte si dupa tundere si imbaieri antiparazitare;

* |Intramuscular.

Vaccinarea nu trebuie realizata simultan cu cele pentru alte boli, aceste vaccinuri
vor fl administrate cu 21 de zile inaintea vaccinarii contra antraxului.

In zonele in care exista pasteureloza, carbune emfizematos sau alte anaerobioze,
vaccinarea pentru acestea se realizeaza cu 21 zile inaintea vaccinarii contra

antraxului.

6. Reactii adverse

Pot sa apara usoare edeme la locul de inoculare, si, de asemenea, uneori, o
scadere nesemnificativa a productiei de lapte, care isi va reveni in decurs de 2 -3
zZile.

Foarte rar apar cazuri cu reactii post-vaccinale accentuate exprimate prin febra si
edeme de mai mare intindere, care persista cateva zile; aceste animale trebuie
tinute la adapost si li se aplica comprese reci.

Daca febra persista iar edemul devine decliv, animalele trebuie tratate cu
antibiotic si ser hiperimun anti-antrax.

In conditiile practicii curente, inocularea unor vacinuri, indiferent de producator,
poate determina reactii anafilactice la maxim 2-3% din animalele vaccinate. Se
recomanda observarea acestor animale timp de 1 - 2 ore postvaccinal si daca
este necesar, administrarea unui medicament antihistaminic.

7. Specii tinta:

Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline.

8. Posologie si cale de administrare:

* Ovine-0.2mi
Caprine-0.1 ml ;@\

Porcine - 0.2 ml 2% pRY
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ANTRA VAC se inoculeaza pe cale subcutanata, intr-o doza unica, dupa cum
urmeaza:
Bovine - 0.5 ml
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- Babalide - 0.2 ml
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% -Numarul de doze trebuie inscris pe toate etichetele.
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9. Recomandari privind administrarea corecta:

Vaccinul se adduce la temperature camerei si se agita pentru omogenizare
inaintea utilizarii.

Se utilizeaza instrumentar steril pentru administrare.

Vaccinul se utilizeaza dupa deschidere in 8 ore.

10. Timp de asteptare: 0 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare:
Se pastreaza la frigider (2-8 °C), ferit de lumina si inghet. A nu se utiliza dupa data
expirarii marcata pe eticheta de pe flacon/cutie. Se recomanda a se folosi integral
continutul flaconului dupa deschiderea ambalajului primar in 8 ore.

Produsul are valabilitate 24 luni.

12. Precautii speciale:

A nu se lasa la indemana copiilor.

Inocularea accidentala a personalului operator necesita consult §i supraveghere
medicala de urgenta.

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin.

Alte vaccinuri se vor efectua cu 21 de zile inainte de vaccinarea cu Antravac.
Dupa vaccinare este interzisa utilizarea medicamentelor cu efect bactericid si
bacteriostatic la animalele vaccinate timp de 14 zile - exceptie complicatiile
postvaccinale.

13. Precautii pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor:
Flacoanele goale dupa utilizare si vaccinul ramas neutilizat se depoziteaza in
locuri special amenajate pentru eliminarea finala conform legislatiei in vigoare.

14. Date in baza carora a fost aprobat ultima data prospectul
ZZ/LLIAAAA

15. Alte informatii
Dimensiunea ambalajelor
Suspensie injectabila in flacoane de sticla sau plastic, continand 1,2, 10 si 20 ml,
respectiv 5, 10, 50 sj 100 doze conventionale.
Cutii cu 50 flacoane x 20 mi
Cutii cu 84 flacoane x 10ml
Cutii cu 50 flacoane x 2 ml
Cutii cu 50 flacoane x 1 ml

Dispozitii legale
A se elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara






