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Rezumatul caracterlstlcﬂor prod usulm
‘CANVAC R
suspensie injectabila

1. Denumirea produsului medicinal veterinar: suspensie injectabila CANVAC R
Vaccin inactivat impotriva Rabiei pentru caini, pisici, animale de blana, bovine, ovine,

caprine, porci si cai.

2. Compozitia calitativa si cantitativa;
Fiecare doza de vaccin (1 ml) contine:
‘Substante active:

Virus rabic inactivat (minim), tulpma PV Op VBX/96 ... min. 2 Ul.
Excipienti: |
TIOMIEISAI ... max. 0,1 mg

Hidroxid de aluminiu hidratat ...............ccccoiiiiiiii s min. 1,4 mg
Solutie de clorurd de sodiU...........ccooviiiiiiiiiiiiie panala 1,0 ml.

3. Forma farmaceutica: Suspensie injectabila.

4. Particularitati clinice :
4.1.Specii tinta : Caini, pisici, animale de blana, bovine, ovine, caprine, porci si cai.

4.2. Indicatii terapeutice, cu specificarea exacta a speciilor de animale tinta:

-~ Vaccinul se recomanda pentru imunizarea activa a cainilor, pisicilor , animalelor de
blana, bovinelor, ovinelor, caprine, porcinelor si cailor impotriva rabiei.

Imunitatea se instaleaza dupd 3 saptamani de la vaccinare si dureaza cel putin 1 an.

4.3. Contraindicatii: Vaccinarea reprezintd un stres imunobiologic pentru animalul
imunizat si de aceea nu trebuie practicata decét la animale sdnatoase. Vaccinarea este

contraindicata in urmatoarele situatii:
- boli infectioase acute
- boli organice sau cu evolutie febrila
- reactii post-vaccinale nefavorabile sau alergii la vaccinari anterioare
- la animale expuse la stres (transport temperaturi ambientale

crescute).




Este interzisa vaccinarea animalelor bolnave de rabie sau a animalelor care au fost in
contact cu/sau ranite de animale bolnave de rabie. Animalele care au ranit oameni pot fi
vaccinate numai dupa trecerea perioadei de observatie .

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta de animale:
Nu exista

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dupa vaccinare, se recomanda animalelor 2 pana la 3 zile de repaus. In cazul puilor,
acestia trebuie sa beneficieze de repaus aproximativ o saptamana. In mod special se
recomanda ca la caini sa fie intrerupte activitati precum dresajul, vanatoarea sau alte
activitatii solicitante. Nu se recomanda de altfel nici expunerea animalelor la stress sau
la medii noi. Puii, vaccinati foarte timpuriu pot manifesta o reactie inadecvata la
vaccinare din cauza lipsei de dezvoltare a mecanismelor imunocompetente si a unui
efect potential negativ al imunitatii colostrale. In aceasta situatie, animalele ar trebui
revaccinate dupa 2-4 saptamani de la vaccinarea primara.

Se recomanda deparazitarea animalelor Tnainte de vaccinare.

Vaccinarea impotriva Rabiei se efectueaza in conformitate cu legislatia fiecarei tari.

Precautii speciale pentru persoanele care administreaza vaccinul la animale:
In caz de autoinjectare accidentala se recomanda a se solicita asistenta medicala
imediata si se va prezenta prospectul sau eticheta produsulw Se recomanda deszec'ua

locului .

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Rar, administrarea de vaccin poate induce o ugoara stare subfebrila si inapetenta

tranzitorie. Pentru a atenua reactiile adverse generale se recomanda tratamentul
simptomatic. La locul de administrare poate apare un edem local moderat care in
marea maijoritate a cazurilor dispare in doua saptamani .

Dacé observati reactii adverse grave sau alte reactii care nu sunt mentionate in
prospect va rugam sa anuntati medicul veterinar.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Vaccinul poate fi utilizat ca diluant pentru partea liofilizata a vaccinurilor din gama
CANVAC recomandate pentru utilizarea cu acest produs

Nu exista informatii disponibile referitoare |a 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 dupa oricare alt produs medicinal

veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
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4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare: ,
Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si agitat Tnainte de utilizare.
Pregatirea dozei de imunizare, preluarea din flacon si administrarea la animal se

realizeaza printr-o tehnica aseptica.

Doza vaccinald pentru un animal este de 1 ml, indiferent de specie, véarsta, sex si
greutate.

La caini, pisici, animale de blana, bovine, ovine, caprine si cabaline, vaccinul se
administreaza pe cale subcutanata (SC). Porcii se imunizeaza pe cale intramusculara

(IM).
Programul de vaccinare trebuie stabilit de medicul veterinar.

Se recomanda vaccinarea carnivorelor tinere, nascute din mame nevaccinate, la
varsta de aproximativ 1 luna. Tineretul care provine din mame vaccinate si care a primit
colostru trebuie vaccinat la varsta de 3 luni. In cazul in care tineretul este vaccinat sub
véarsta de 3 luni se recomanda revaccinarea acestuia dupa 4 pana la 6 saptamani de la

prima vaccinare.

Se recomanda vaccinarea tineretului, atat la monongulate cat si la biongulate, dupa
disparitia imunitatii colostrale, in functie de specie. De obicei aceasta se realizeaza la
varsta de 3 pana la 9 luni. Tineretul nascut din mame nevaccinate, in general, ar trebui
vaccinat la varsta de 2 luni. Este posibild revaccinarea acestor animale dupa 2 - 4

saptamani.

Pentru mentinerea imunitatii se recomanda revaccinarea anuala cu regularitate. in
general la animalele adulte, o singura vaccinare este suficientd pentru a obtine o
imunitate satisfacatoare. Pentru mentinerea imunitatatii pe termen lung este necesara
revaccinarea - anuala cu regularitate. Animalele tinere de origine necunoscuta, carora
nu li se cunoaste statusul imun colostral si varsta, pot fi vaccinate de 2 ori la interval de

4 - 6 saptamani.

4.10. Supradozarea (simptome, primul ajutor ,antidoturi), dacéa este cazul :
Vaccinul este sigur dupa administrarea unei supradoze (doza dubla).

4.11. Timp de asteptare:
Zero zile pentru animalele de interes zootehnic (bovine, ovine, caprine, porci si cai).

Caini, pisici, animale de bland — nu este cazul.
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE:
Grupafarmacoterapeutlca Veterinaria- lmmunopraeparata
Cod.veterinarATC:Q15AA. '

5.1. Proprietati farmacodinamice:
Vaccinul contine.ca immunogen virusul rabic inactivat legat de un adjuvant, respectlv

gelul de hidroxidul de aluminiu.

Animalele vaccinate sunt partialyprotejate dupa 1 pana la 2 saptamani. O imunitate
suficienta se dezvolta dupa 2 pana la 3 saptamani dupa vaccinare, in functie de specia
de animal imunizat. Dezvoltarea imunitatii este puternlc stimulata de revaccinare. Dupa

revaccinare, imunitatea persista timp de cel putin 1 an.

Imunitatea impotriva rabiei este de tip umoral. Raspunsuri imunologice corespunzatoare
apar numai la animale imunocompetente. La marea majoritate a speciilor acest stadiu al
imunocompetentei este atins in cateva saptdmani de la nastere, lungimea perioadei
find variabila in functie de specie. Unele animale fiind imunizate prea de tinere nu

dezvolta un rdspuns imun corespunzator dupa vaccinare.
Protectia specifica a animalelor impotriva bolii este legata in special de imunitatea

umorala, tineretul fiind protejat prin imunitatea colostrala.

5.2. Date farmacocinetice: o |
Dupa administrarea parenterald, antigenul este eliberat gradual si se instaleaza

imunitatea activa prin mecanisme corespunzatoare.

Immunogenul este degradat in mod activ si metabohzat cu stimularea treptata a
imunitatii specifice.

Dupa imunizarea animalelor mgredlentele inactive sunt metabolizate, degradate si
eliminate dln organism.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator:
Produsul nu are nici o influenta negtiva asupra mediului inconjurator.

6. Date farmaceutice

6.1. Lista excipientilor: , v
Gel de hidroxid de aluminiu, tiomersal, clorura de sodiu, mediu de cultura.

6.2. Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia vaccinurilor

liofilizate din gama CANVAC (recomandate pentru utilizarea cu acest produs)
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6.3. Perioada de valabilitate a produsului:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru

vanzare: 2 ani

- Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulw primar:
- pentru flacoanele multidoza: 10 ore

- pentru flacoanele monodoza: imediat

Produsul nu trebuie utilizat dupa expirarea perioadei de valabilitate.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Se pastreaza ntr-un loc uscat si la intuneric, la temperaturi de la 2 la 8 ° C, ferit de

inghet.
A nu se lasa la indemana copiilor.

6.5. Natura si continutul ambalajului interior
Tipul de ambalaj: Vaccinul este pastrat in flacoane medicinale din sticla sau plastic

intr-un volum adecvat. Flacoanele sunt inchise ermetic cu dop de cauciuc si sigilate cu
inel de sigurantd din aluminiu. Fiecare flacon este etichetat separat. Un numar
corespunzator de sticle medicinale este plasat in cutii de carton sau material plastic
transparent cu etichetare corespunzatoare. Ambalajul contine instructiunile de utilizare

(prospectul).

Forma de prezentare a ambalajului :
Cutie de carton cu 12 fl. x 1 doza (adica 12 flacoane medicinale cu volum efectiv de 3

ml ce contin 1 ml vaccin fiecare),
Cutie de plastic cu 60 fl. x 1 doza (adica 60 flacoane medicinale cu volum efectiv de 3

ml ce contin céate 1 ml vaccin fiecare)
Cutie de plastlc cu 472 fl. x 5 doze (adica 472 flacoane medicinale ce contin cate 56 ml

vaccin fiecare).
Cutie de carton sau plastic cu 5 fl. x 10 doze (adica 5 flacoane medicinale ce contin

cate 10 ml vaccin fiecare)
Cutie de carton cu 1 fl. x 20 doze (adica 1 flacon medicinal ce contine 20 mi vaccin)

Cutie de carton cu 5 fl. x 20 doze (adica 5 flacoane medicinale ce contin cate 20 ml

vaccin fiecare)
Cutie de carton cu 1 fl. x 50 doze (adica 1 flacon medicinal ce contine 50 mi vaccin)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor de uz veterinar neutilizate
sau a deseurilor provenind de la acest produs
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Toate produsele veterinare neutilizate sau deseurile provenite din produse trebu:e
eliminate in conformitate cu reglementarile legislative locale. e

7.Detinatorul autorlzatlel de punere pe piata
Dyntec spol. Sr. o.

Prazska 328

411 55 Terezin

Republica Ceha

Telefon: 420 416 782 251

Fax: 420 416 782 575

E-mail: dyntec@iol.cz

8. Numarul autorizatiei de introducere pe piata:
070294

9. Data primei inregistrarii / data reinnoirii autorizatiei: 09 septembrie 2003

10. Data revizuirii textului
ZZ/ILLIAAAA

Interdictia pentru vanzare, eliberare si / sau folosire
Nu se aplica . :

Alte informatii:
Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de prescnptle medicala .

Pentru mai multe informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugam sa
contactati detinatorul autorizatiei de comercializare.
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Text eticheta ambalaj primar CANVAC R fl. x 1 doza (1 ml) ; 20 x 47 mm

y

CANVAC R inj. ad us. vet
o CANVAC R inj. ad us. vet.
O dozi de vaccin inactivat impotriva
Rabiei. Virus rabic inactivat,
' tulpina PV Op VB X/96 .......... min. 2.UL

Virus rabic inactivat
tulpina PV Op VB X/% ......... min. 2 UL

o Producitor: Dyntec spol. s r. 0., Prazské 328,
Valabilitate: 471 55 Terezin, Czech Republic

Dozaj: 1 ml s.c. tru suine L.m..
0zaj: 1 ml s.c., doar pentru suine im Importator: BIOTUR EXIM SRL, Alexandria,

Teleorman ,soseaua Turnu Magurele , Km. 5
cod postal -140003, Romania.

Fara timp de asteptare.
Tel /fax 0247.316.054

Doar pentru uz veterinar. -
Producitor: Dyntec spol. sr. 0., Prazskd 328, 411 55 Terezin, Czech Republic




Eticheta ambalaj primar CANVAC R fl. x 5 doze (5 ml); 25 x 65 mm

LOGO CANVAC R inj. ad us. vet. R
Dynitec spol. s r. 0. 5d d A tivat i triva Rabiei BIOTUR~ EXIM”.§RL,
Prazska 328 ¢ 0zZe e.V?CCll]‘ mactivat impotriva nabiel. Alexandna,TeIeanan ’
41155 Terezin  Virus rabic inactivat ‘soseauaTurnuMagurele
Czech Republic  tulpina PV Op VB X/96 min. 2 Ul/ 1 ml. Km5, «cod postal-
140003, Romania.

. Pentru imunizarea cdinilor, pisicilor, animalelor de blana bovmelor ovinelor, caprmelor

suinelor si cabalinelor. . : .
Dozaj: 1 mls.c., doar la suine i.m.. o B
Omogenizati prin agitare inainte de administrare.

Doar pentru uz veterinar.

Doar cu prescriptia medicului veterinar.

Fard timp de asteptare.

A se pistra la loc uscat si ferit de lumind, intre 2 $1 8°C, ferit de mghe;

A nu se Jasa la indeména copiilor. ,

Deseurile vor fi eliminate conform normelor in vigoare.

Lot Nr.:
Valabilitate:
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Eticheta ambalaj primar CANVAC R fl. x 10.d0_ze,_(10 ml); 25 x 65 mm

LOGO CANVAC R inj. ad us. vet. BIOTUR EXIM SKL
Dyrg::i:ﬁzljzsg -0 10 doze de vaccin inactivat impotriva Rablel Aloxandria . Teleorman
41155 Terezin Y irus rabic inactivat - ‘ soseauaTurnuMagurele
Czech Republic  tulpina PV Op VB X/96 min. 2 Ul/ 1 ml. : If;(;bsd3 Rcod _postal-

. omania.

- Pentru imunizarea cdinilor, plSlCllOI‘ animalelor de blana, bovinelor, ovinelor, caprinelor,

suinelor i cabalinelor.

Dozaj: 1 ml s.c., doar la suine i.m..

Omogenizati prin agitare inainte de administrare.

Doar pentru uz veterinar. »

Doar cu prescriptia medicului veterinar.

Fara timp de agteptare.

A se pistra la loc uscat si ferit de lumina, intre 2 si 8°C, ferit de inghet.

A nu se ldsa la indeména copiilor. -
Deseurile vor fi eliminate conform normelor in vigoare.

o
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Eticheta ambalaj primar CANVAC R fl. x 20 doze (20 ml)

LOGO CANVAC R inj. ad us. vet. : BioTUR ‘EXIN RL
Dy';‘facjjﬁglézsgr' ° 20 doze de vaccin inactivat impotriva Rabiei. - Alexindria, Telegfman |+
Virus rabic inactivat soseauaTumuMagurele

411 55 Terezin

Czech Republic  tulpina PV Op VB X/96 min. 2 Ul/ 1 ml. Km5, ““cod postal-

140003, Romania.

Pentru imunizarea céinilor, pisicilor, animalelor de blan, bovinelor, ovinelor, caprinelor, -
suinelor gi cabalinelor. o
¢ Dozaj: 1 ml s.c., doar la suine i.m..
Omogenizati prin agitare inainte de administrare.
Doar pentru uz veterinar.
Doar cu prescriptia medicului veterinar.

Fara timp de agsteptare.
A se pistra la loc uscat si ferit de lumma intre 2 si 8°C, ferit de inghet.

A nu se ldsa la Indemaéna copiilor.
Deseurile vor fi eliminate conform normelor in v1g0are

Lot Nr.:
Valabilitate:
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Eticheta ambalaj primar CANVAC R fl. x 50 doze (50 ml)

LOGO CANVAC R inj. ad us. vet. BIOTUR EXIM SRL.

Dy ';,tf:i:{(’ggzgr‘ 50 doze de vaccin inactivat, suspensie injectabild,  Alexandria, Teleorman

* 411 55 Terezin il’l}pOtl‘ inl l‘labbie.i. ‘ soseauaTurnuMagurele

Czech Republic  Virus rabic inactivat KmS, cod postal-
tulpina PV Op VB X/96 min. 2 U/ 1 ml. 140003, Romania.

Pentru imunizarea cdinilor, pisicilor, animalelor de bland, bovinelor, ovinelor, caprinelor,

suinelor si cabalinelor. _
Dozaj: 1 mls.c., doar la suine i.m..

Omogenizati prin agitare inainte de -administrare.

fnainte de utilizare, consultati prospectul.

Doar ¢u prescriptia medicului veterinar.

Fara timp de agteptare.

A se pistra la loc uscat si ferit de lumind, intre 2 i 8°C, ferit de inghef.
Deseurile vor fi eliminate conform normelor in vigoare.
Doar pentru uz veterinar.

A nu se lasa la indeména copiilor.

Autorijzatie Nr.:
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Eticheta ambalaj secundar: 1 fl. x 20 doze (20 ml)

fata

LOGO ..

CANVAC Riinj. ad us. vet.

Vaccin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei. o - Prazska 328
’ 411 55 Terezin

Pentru imunizarea cdinilor, pisicilor, animalelor de blani, bovinelor, ovinelor, CZ‘?ChR'?PUth

>

: 40
Dozaj: I 'ml s.c., doar pentru suine i.m..  Doar cu prescriptia medicului veterinar
Inainte de utilizare, consultati ‘ Fara timp de agteptare

prospectul. A se péstra la loc uscat si ferit de
. . . . N - o A . . A E
Omogenizati prin agitare inainte de lumind, intre 2 §i 8°C, ferit de inghet
administrare. A nu se lasa la indeména copiilor.
Doar pentru uz veterinar. Deseurile vor fi eliminate conform ,’g
' normelor in vigoare. . B
% =
“ 2
° G
3 >
Verso

Dyntec spol. sr. 0.

caprinelor, suinelor §i cabalinelor. | o : BIOTUR ‘EXIM SRL,
' Alexandria , Teleorman
20 doze soseauaTurnu Magurele

Km. 5/ cod postal

Fiecare dozi contine:

Substante active:
Virus rabic inactivat, tulpina PV Op VB X/96 min. 2 UL

Excipienti:

Thiomersal maxim - 0.1 mg,

hidroxid de aluminiu gel - 1.4 mg,

solutie de clorura de sodiu péni la 1.0 ml.

Autorizatie Nr.:

£3 A

PAP

EAN koéd: 859 401 954 2139

.
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Eticheta ambalaj secundar: 1 fl. x 50 doze (50 ml)

X fata

Vaccin inactivat, suspensie injectabila, impotriva rabiei.

Pentru imunizarea cinilor, pisicilor, animalelor de bland, bovinelor, ovinelor,
caprinelor, suinelor si cabalinelor.

50 doze

Doar cu prescriptia medicului veterinar.
Fara timp de asteptare.
Ase péstra la loc uscat si ferit de

prospectul..
Omogenizati prin agitare fnainte de lumina, intre 2 §i 8°C, ferit de inghe

administrare.
Doar pentru uz veterinar.

Dozaj: 1 mls.c., doar pentru suine i.m..
Inainte de utilizare, consultati

Deseurile vor fi eliminate conform
normelor in vigoare.

A nu se lasa la indeméana copiilor.

CANVAC R inj. ad us. vet. LOGO
o Dyntec spol. s 1. 0.
Prazska 328

411 55 Terezin
Czech Republic

BIOTUR EXIM SRL,
Alexandria , Teleorman
soseauaTurnu Magurele
, Km. 5/ cod postal
140003 , Romania.

: Valabilitate:

VEIso

Fiecare dozi contine:

Substante active:
Virus rabic inactivat tulpina PV Op VB X/96 min. 2 UL

Excipienti:

Thiomersal maxim - 0.1 mg,

hidroxid de aluminiu gel - 1.4 mg,

solutie de clorura de sodiu pani la 1.0 ml.

Autorizatie Nr.:

e
e

N,
Lo

PAP

EAN kdd: 859 401 954 2139
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Text eticheta ambalaj secundar CANVAC R
cutie carton sau plastic (50 x 25 x 122 mm ) 5 fl x 10 doze

.EAN kod: 859 401 954 210
Barevnost dle §040111572/01/01

Fata cutie
LOGO CANVAC R inj. ad us. vet. BIOTUR EXIM SRL
Dyntecspol. s 1. 0. ya¢cin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei. - L
Prazska 328 . N o g X Alexandria city,
41155 Terezin  Pentru imunizarea cinilor, pisicilor, animalelor de blana, Teleorman county
Czech Republic  bovinelor, ovinelor, caprinelor, suinelor i cabalinelor. Turnu Magurele Road,
Km. 5/ 140003 - postal

5x 10 doze. code, Romania.
Dozaj: 1 ml s.c., doar pentru suine i.m..
fnainte de administrare, consultati prospectul.
Omogenizati prin agitare '
inainte de administrare.
Doar pentru uz veterinar.
.| Doar cu prescriptia medicului veterinar.

Fara timp de agteptare.

A se pastra la loc uscat si ferit de lumind,
intre 2 si 8°C, ferit de inghet.
A nu se lasa la indeména copiilor,
Deseurile vor fi eliminate conform
normelor in vigoare.

Latura stanga

LOGO . CANVAC R inj. ad us. vet.
Dyntec spol. s . 0. J ] BIOTUR EXIM SRL,
Prazska 328 L. . L. . . . Alexandria city,
411 55 Terezin Vaccin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei. Teleorman county Turnu
Czech Republic Magurele Road, Km. 5
5x 10 doze 140003 - postal code,
) Romania.
Verso cutie

5 LOGIO CANVAC R inj. ad us. vet. BIOTUR EXIM SKL

ntec spol. s r. 0. P . e PO . o . )

)'Praisga 128 Vaccm'mact}vat, suspensie 1qj§cFab11a, impotriva rabiei. Alexandria city,

411 55 Terezin  Pentru imunizarea cdinilor, pisicilor, animalelor de blang, Teleorman county

Tumu Magurele Road,

Czech Republic  bovinelor, ovinelor, caprinelor, suinelor si cabalinelor.

Km. 5 /140003 - postal
5 x 10 doze. code, Romania.
Dozaj: 1 ml s.c., doar pentru suine i.m..
inainte de administrare, consultati prospectul.
Omogenizati prin agitare

inainte de administrare.

Doar pentru uz veterinar.

Doar cu prescriptia medicului veterinar.

Fara timp de asteptare.

A se pastra la loc uscat i ferit de lumina,
intre 2 si 8°C, ferit de inghet.

A nu se lisa la indeména copiilor.
Deseurile vor fi eliminate conform
normelor in vigoare.




Latura dreapta

Fiecare doza contine:

Substante active: :
Virus rabiei inactivatum tulpina PV Op VB X/96 min. 2 UI.

Excipienti:
thiomersal max. 0.1 mg ; hidroxid de aluminiu gel : 1.4 mg,
solutie de clorura de sodiu pani la 1.0 ml.

Autorizatie Nr.:

Capat cutie

CANVAC R inj. ad us. vet.

Lot Nr.:

Valabilitate:

Capat cutie

CANVAC R inj. ad us. vet.

Cod EAN:

N
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Text eticheta ambalaj secundar CANVAC R
cutie carton cu 5 fl x 20 doze

EAN kod: 859 401 954 210
Barevnost d :80401 11572/01/01

Fata cutie

LOGO  CANVAC R inj. ad us. vet.
Dyntec spol. ST.0. ya0cin inactivat, suspensie injectabila, impotriva rabiei.
Prazska 328 . . .. S . .
Pentru imunizarea céinilor, pisicilor, animalelor de bland,

411 55 Terezin ; - : ) h )
Czech Republic  bovinelor, ovinelor, caprinelor, suinelor §i cabalinelor.

~ 5x20doze.
Dozaj: 1 ml s.c., doar pentru suine i.m..
[nainte de administrare, consultati prospectul.
Omogenizati prin agitare
inainte de administrare.

Doar pentru uz veterinar.
Doar cu prescriptia medicului veterinar.

Fira timp de asteptare.

A se pistra la loc uscat si ferit de lumind,
intre 2 si 8°C, ferit de inghet.

A nu se lisa la indeména copiilor.
Deseurile vor fi eliminate conform
normelor in vigoare.

BIOTUR EXIM SRL,
Alexandria city,
Teleorman county
Turnu Magurele Road,
Km. 5/ 140003 — postal
code, Romania.

Latura stanga

LOGO CANVAC R inj. ad us. vet.

Dyntec spol. s 1. 0.
Praska 328
411 55 Terezin
Czech Republic

5 x 20 doze.

Vaccin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei.

BIOTUR EXIM SRL,
Alexandria city,
Teleorman county Turnu
Magurele Road, Km. 5
140003 — postal code,

Romania.

Verso cutie

LOGO CANVACR inj. ad us. vet.
Dy’l‘)‘f;z:ﬁ;"j;g *® Vaccin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei.
41155 Terezin  Pentru imunizarea cdinilor, pisicilor, animalelor de blana,

Czech Republic  bovinelor, ovinelor, caprinelor, suinelor i cabalinelor.
5 x 20 doze.

Dozaj: 1 ml s.c., doar pentru suine i.m..
Inainte de administrare, consultati prospectul.
Omogenizati prin agitare

inainte de administrare.

Doar pentru uz veterinar.

Doar cu prescriptia medicului veterinar.

BIOTUR EXIM SRL,
Alexandria city,
Teleorman county
Turnu Magurele Road,
Km. 5 /140003 - postal
code, Romania.

Fard timp de asteptare.

A se pistra la loc uscat si ferit de Jumini,
intre 2 si 8°C, ferit de inghet.

A nu se ldsa la indeména copiilor.
Deseurile vor fi eliminate conform

normelor in vigoare.




Latura dreapta » L

Fiecare dozi contine:

Substante active:
Virus rabiei inactivatum tulpina PV Op VB X/96 min. 2 UL

Excipienti: ,
thiomersal max. 0.1 mg ; hidroxid de aluminiu gel : 1.4 mg,
solutie de clorura de sodiu pani la 1.0 ml.

Autorizatie Nr.:

Capat cutie

© CANVACRin

a
Lot Nr.:
Valabilitate:
Capat cutie
CANVAC R inj. ad us. vet.
Cod EAN:
N

S A

PAP




Eticheta anibalaj secundar: 12 fl. x 1 dza

. fata
CANVAC R inj. ad us. vet. "~ LOGO
‘ Dyntec spol. sr. 0.
Vaccin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei. Prazska 328
‘ 411 55 Terezin
Czech Republic

Pentru imunizarea cainilor, pisicilor, animalelor de blana, bovinelor, ovinelor,
BIOTUR EXIM SRL,
) : Alexandria , Teleorman
12 x 1 doza. soseauaTurnu Magurele
: , Km. 5/ cod postal

. 140003 , Romania.

caprinelor, suinelor si cabalinelor.

Doar cu prescriptia medicului veterinar
Fara timp de agsteptare
A se pastra la loc uscat si ferit de

Dozaj: 1 ml s.c., doar pentru suine i.m..
Inainte de utilizare, consultati

prospectul.
Omogenizati prin agitare inainte de lumind, ntre 2 si 8°C, ferit de inghet. :
A nu se lisa la iIndeména copiilor.

administrare.

Doar pentru uz veterinar. Deseurile vor fi eliminate conform

normelor in vigoare.

Lot Nr.:
Valabilitate:

VErso

Fiecare dozi contine:

Substante active:
Virus rabic inactivat tulpina PV Op VB X/96 min. 2 Ul

Excipienti:

Thiomersal maxim - 0.1 mg,

hidroxid de aluminiu gel - 1.4 mg,

solutie de clorura de sodiu pana la 1.0 ml.

Autorizatie Nr.:

kg
“als

N,
Lo

PAP

EAN kod: 859 401 954 2139




Eticheta ambalaj secundar: 60 fl. x 1 doza

fata
CANVAC R inj. ad us. vet. - ; LOGO
Dyntec spol. st. 0.
Vaccin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei. PraZska 328
' ' 411 55 Terezin
Czech Republic

Pentru imunizarea ciinilor, pisicilor, animalelor de bland, bovinelor, ovinelor,
caprinelor, suinelor si cabalinelor. ; BIOTUR EXIM SRL,
Alexandria , Teleorman
60 x 1 doza. soseauaTurnu Magurele
, Km. 5/ cod postal

140003 , Romania.

Doar cu prescrlptla medicului veterinar.
Fara timp de asteptare.
A se pistra la loc uscat si ferit de
luming, intre 2 si 8°C, ferit de inghet. - ;
A nu se ldsa la indeména copiilor.
Deseurile vor fi eliminate conform
normelor in vigoare.

Dozaj: 1 ml s.c., doar pentru suine i.m..
fnainte de utilizare, consultati
prospectul.

Omogenizati prin agitare inainte de
administrare.

Doar pentru uz veterinar.

5
2
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Lot Nr.:

VErso

Fiecare doza contine:

Substante active:
Virus rabic inactivat, tulpina PV Op VB X/96, min. 2 Ul.

Excipienti:

Thiomersal maxim - 0.1 mg,

hidroxid de aluminiu gel - 1.4 mg,

solutie de clorura de sodiu p4ni la 1.0 ml.

Autorizatie Nr.:

Eiasy
“male

N,
Lo

PAP

EAN kod: 859 401 954 2139
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Text eticheta ambalaj secundar CANVAC R
cutie de plastic (50 x 25 x 122 mm ) 472 flx 5 doze

EAN kéd: 859 401:954 210
Barevnost dle 8040111572/01/01

Fata cutie
LOGO CANVAC R inj. ad us. vet. SIOTUR EXIM SRL
Dyntec spol- s .0. - yraccin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei. Alexandri -
Prazska 328 . . e . S . N Xandria city,
Pentru imunizarea céinilor, pisicilor, animalelor de blana, Telcorman county

411 55 Terezin
Czech Republic

fnainte de adm

fnainte de adm
Doar pentru uz
Doar cu prescri

Dozaj: 1 ml s.c., doar pentru suine i.m..

Omogenizati prin agitare

bovinelor, ovinelor, caprinelor, suinelor si cabalinelor.
472 x 5 doze.
inistrare, consultati prospectul.
inistrare.

veterinar.
ptia medicului veterinar.

Tumu Magurele Road,
Km. 5/ 140003 — postal
code, Romania.

Fara timp de agteptare.

A se pastra la loc uscat si ferit de lumina,
intre 2 si 8°C, ferit de inghet.
A nu se lisa la indeména copiilor,
Deseurile vor fi eliminate conform
normelor in vigoare.

Latura stanga

LOGO
Dyntec spol. st. 0.
Prazska 328
411 55 Terezin
Czech Republic

CANVAC R inj. ad us. vet.

Vaccin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei.

BIOTUR EXIM SRL,
Alexandria city,
Teleorman county Turnu
Magurele Road, Km. 5
140003 — postal code,

472 x 5 doze.

Romania.

Verso cutie

LOGO CANVAC R inj. ad us. vet. BIOTUR EXIM SRL

Dy r;rcaczzlgglé;a;r ~% Vaccin inactivat, suspensie injectabild, impotriva rabiei. Alexandria city,
411 55 Terezin  Pentru imunizarea cdinilor, pisicilor, animalelor de blana, Teleorman county
Czech Republic ~ bovinelor, ovinelor, caprinelor, suinelor si cabalinelor. Tumu Magurele Road,
Km. 5 /140003 — postal

472 x 5 doze. code, Romania.
Dozaj: 1 ml s.c., doar pentru suine i.m..
fnainte de administrare, consultati prospectul.
Omogenizati prin agitare
inainte de administrare.
Doar pentru uz veterinar.
Doar cu prescriptia medicului veterinar.

Fara timp de asteptare.

A se piastra la loc uscat si ferit de luming,
intre 2 §i 8°C, ferit de inghet.

A nu se ldsa la indeména copiilor.
Deseurile vor fi eliminate conform
normelor in vigoare.




Latura dreapta

Fiecare dozi contine:

Substante active:
Virus rabiei inactivatum tulpina PV Op VB X/96 min. 2 UL

Excipienti:
thiomersal max. 0.1 mg ; hidroxid de aluminiu gel : 1.4 mg,
solutie de clorura de sodiu pana la 1.0 ml. :

Autorizatie Nr.:

Capat cutie

CANVAC R inj. ad us. vet.

Lot Nr.:

Valabilitate:

Capat cutie

Cod EAN:

CANVACR inj. ad us. vet.

7.

. SOCQ

1

810
X\M SR

URNU MAGY
1

. ¥
Loy ip B¥Y,
et

RELE

FL"M \
'\ ’f

\
/ AN

)
r
>
1

T

/



NWIVEXT 3l 7

Prospect
Canvac R
Suspensie injectabila

1. Numelesi adresa detinatorului autorizatiei de punere in vanzare si ale
detinatorului autorizatiei de fabricatie responsabil de eliberarea loturilor :
Dyntec spol. s r. 0., Prazska 328, 411 55 Terezin, Czech Republic, telephone:
+420 416 782 251, fax: +420 416 782 575, e-mail: dyntec@iol.cz.

2. Numele produsului medical (veterinar)
CANVAC R suspensie injectabila. vaccin inactivat impotriva rabiei la caine ,pisica ,

animale de blana, bovine, ovine, caprine, porcine si cabaline.
3. Substante active si alte ingrediente

Fiecare doza (1ml) contine:
Substanta activa:

Virus rabic inactivat, tulpinaPV Op VB X/96 ................ min 2 Ul
Excipienti:

Tiomersal ........coooiioiiiii e max. 0,1 mg
Hidroxid de aluminiu hidratat ...................................... min. 1,4 mg
Solutie de clorura de sodiU..........ccccooeveiiiiieeninn. .. panala 1,0 mi

4. Indicatii

Vaccinul se recomanda pentru imunizarea activa a cainilor, pisicilor , animalelor de
blana, bovinelor, ovinelor, caprinelor, porcinelor si cailor impotriva rabiei.
Imunitatea se instaleaza dupa 2 - 3 saptamani de la vaccinare si dureaza cel putin 1

an.
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5. Contraindicatii : ‘ i .
Vaccinarea reprezinta un stres imunobiologic pentru animalul imunizat si de aceea
vaccinarea nu trebuie practicata decat la animale sanatoase. Vaccinarea este
contraindicata in urméatoarele situatii:

- boli infectioase acute

boli organice sau cu evolutie febrila

reactii post-vaccinale nefavorablle sau alergii la vaccinari anterioare

la animale expuse la stres (transport, temperaturi ambientale crescute).

Este interzisa vaccinarea animalelor bolnave de rabie sau a animalelor care au fost
in contact cu/sau ranite de animale bolnave de rabie. Animalele care au ranit oameni
pot fi vaccinate numai dupa trecerea perioadei de observatie.

6. Reactii adverse

Vaccinul este sigur, dupa administrarea unei supradoze (doze duble).

Rar, administrarea de vaccin poate induce o usoara stare subfebrila si inapetenta
tranzitorie. Pentru a atenua reactiile adverse generale se recomanda tratamentul
simptomatic. La locul de administrare poate apare un edem local moderat care in
marea  majoritate  a  cazurilor  dispare  in doua saptamani
Daca observati reactii adverse grave sau alte reactii care nu sunt mentionate in

prospect va rugam sa anuntati medicul veterinar.

7. Specii tinta:

Caini, pisici, animale de bland, bovine, ovine, caprine, porci si cai.

8. Posologie pentru fiecare specie, cale (cdi) de administrare si mod de
administrare

Doza vaccinald pentru un animal este de 1 ml, indiferent de specie, varsta, sex Si
greutate.

La caini, pisici, animale de blana, bovine, ovine, caprine si cabaline, vaccinul se
administreaza pe cale subcutanata (SC). Porcii se imunizeazéa pe cale

intramusculara (IM).




Program‘u"l,fde vaccinare trebuie stabilit de catre medicul veterinar.

Se recomandé vaccinarea carnivorelor tinere, nascute din mame nevaccinate, la
varsta de aproximativ 1 luna. Tineretul care provine din mame vaccinate si care a
primit colostru trebuie vaccinat la véarsta de 3 luni. In cazul in care tineretul este
vaccinat sub varsta de 3 luni se recomanda revaccinarea acestuia dupa 4 pana la

6 saptamani de la prima vaccinare.

Se recomanda vaccinarea tineretului, atat la monongulate cat si la biongulate, dupa
dispari;ia'imUnitétii colostrale, in functie de specie. De obicei aceasta se realizeaza
la varsta de 3 pana la 9 luni. Tineretul nascut din mame nevaccinate, in general, ar

trebui vaccinat la varsta de 2 luni. Este posibila revaccinarea acestor animale dupa 2

- 4 saptamani.

Pentru mentinerea imunitatii se recomanda revaccinarea anuala regulata. In general
- la animalele adulte, o imunizare este suficientd pentru a obtine imunitate. Pentru a

mentine pe termen lung imunitatea sunt necesare revaccinarile anuale regulate.

Animalele tinere de origine necunoscuta, fara a li se cunoaste imunitatea colostrala

si varsta pot fi vaccinate de 2 ori la interval de 4 - 6 saptamani.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si agitat inainte de utilizare.
Pregatirea dozei de imunizare, preluarea din flacon si administrarea la animal se

realizeaza printr-o tehnica aseptica.

10. Timp de asteptare :
Zero zile pentru animalele de interes zootehnic (bovine, ovine, caprine, porci si cai).

Caini, pisici, animale de blana — nu este cazul.

11. Precautii speciale de pastrare/depozitare

Vaccinul se pastreaza intr-un loc uscat si la intuneric, la temperaturidela21a 8 ° C,

ferit de inghet.
A nu se lasa la indemana copiilor.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

XIMm qRL»)}

PRNy MAGURELE
JMAN\?*



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar pentru
flacoanele multidoza: 10 ore :

12. Atentionare (atentionari) speciala (speciale)

Dupa vaccinare, se recomanda animalelor 2 pana la 3 zile de repaus. In cazul
puilor, acestia trebuie sa beneficieze de repaus aproximativ o saptamana. in mod
special se recomandd ca la caini sa fie intrerupte activitati precum dresajul,
vanatoarea sau alte activitatii solicitante. Nu se recomanda de altfel nici expunerea
animalelor la stres sau la medii de viatd noi. Puii, vaccinati foarte timpuriu pot
manifesta o reactie inadecvata la vaccinare din cauza lipsei de dezvoltare a
mecanismelor imunocompetente si a unui efect potential negativ al imunitatii
colostrale. Tn aceasta situatie, animalele ar trebuie revaccinate dupa 2-4 saptamani
de la vaccinarea primara.

Nu sunt restrictii privind administrarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Se recomanda deparazitarea animalelor inainte de vaccinare.

Vaccinarea impotriva Rabiei se efectueaza in conformitate cu legislatia fiecarei tari.

In caz de autoinjectare accidentald se recomanda a se solicita asistentd medicala
imediata si se va prezenta prospectul sau eticheta produsului. Se recomanda

dezinfectia locului.

Vaccinul poate fi utilizat ca diluant pentru componenta liofilizata a vaccinurilor din
gama CANVAC (recomandate pentru utilizarea cu acest produs). '

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 dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia vaccinurilor
liofilizate din gama CANVAC (recomandate pentru utilizarea cu acest produs)

13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

Toate produsele veterinare neutilizate sau deseurile provenite din acestea trebuie
eliminate in  conformitate cu reglementarile  legislative locale.

14. Date in baza carora a fost aprobat ultima data prospectul
ZZILL/IAAAA
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15. Alte informatii>
Grupafarmacoterapeutica:Veterinaria-immunopraeparata.
Cod.veterinarATC:Q15AA. :

Proprietati farmacodinamice:
Vaccinul contine ca immunogen virusul rabic inactivat legat de un adjuvant,

respectiv gelul de hidroxidul de aluminiu.

" Animalele vaccinate sunt partial protejate dupa 1 pana la 2 saptamani. O imunitate
satisfacatoare se dezvolta dupa 2 pana la 3 saptdmani dupa vaccinare, in functie
de specia de animal imunizat. Dezvoltarea imunitatii este puternic stimulata de
revaccinare. Dupa revaccinare, imunitatea persista timp de cel putin 1 an.

Imunitatea: Tmpotriva rabiei este de tip umoral. Raspunsuri  imunologice
corespunzatoare apar numai la animale imunocompetente. La marea majoritate a
speciilor acest stadiu al imunocompetentei este atins in cateva saptamani de la
nastere, lungimea perioadei fiind variabila in functie de specie. Unele animale fiind
imunizate prea de tinere nu dezvoltd un raspuns imun corespunzator dupd

vaccinare.
Protectia specifica a animalelor impotriva bolii este legata in special de imunitatea

umorald, tineretul fiind protejat prin imunitatea colostrala.

Date farmacocinetice:
Dupa administrarea parenterald, antigenul este eliberat gradual si se instaleaza

imunitatea activa prin mecanisme- corespunzatoare.

Immunogenul este degradat in mod activ si metabolizat cu stimularea treptata a
imunitatii specifice.

Dupa imunizarea animalelor ingredientele inactive sunt metabolizate, degradate si
eliminate din organism.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator:
Produsul nu are nici o influentd asupra mediului inconjurator.
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Marimea ambalajelor : o
Cutie (carton) x 12 fl x 1 ml (1 doza)

Cutie (plastic) x 60 fl x 1 ml (1 doza)

Cutie (plastic) x 472 fl. x 5 ml (5 doze). v

Cutie (carton sau plastic) x 5 fl x 10 ml (10 doze)

Cutie (carton) x 1 fl x 20 ml (20 doze)

Cutie (carton) x 5 fl x 20 ml (20 doze)

Cutie (carton) x 1 fl x 50 ml (50 doze)

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Ambalajul secundar contine instructiunile de utilizare (prospect).

Fiecare etichetd de pe ambalajul primar de 1 doza contine o portiune detasabila
care se poate lipi in carnetul de vaccinare al animalului sau alte forme de evidentd.
Formele de prezentare multidoza sunt insotite de un numar de etichete autocolante
corespunzator numarului de doze.

Numai pentru uz veterinar.
Produsul se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru orice informatii suplimentare despre acest produs va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de punere in vanzare. :

SC BIOTUR EXIM SRL , Soseaua Turnu Magurele km 5
Alexandria — Teleorman -Romania

Tel /fax 0247.316.054 , e-mail:office@biotur.ro ,CP 140003
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