Romvac
Company S.A.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

CARBOROMVAC

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CARBOROMVAC este un produs imunologic veterinar constituit dintr-o suspensie concentrati
de spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R in mediu glicerinal si saponinat.

2. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare mililitru de vaccin contine:
- antigenul specific: minim 3 x 107 spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R
- diluantul:
- 0,4 mi glicerina tarmaceuticd anhidri
-0,0001 g saponina
- apa demineralizatd ad 1 ml,

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccinul CARBOROMVAC se prezinta ca un lichid usor véscos. dIb gdlbui sau galben-brun,
opalescent, cu un sediment care se omogenizeaza prin agitare,

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Speciile tinta

Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

Vaccinul se folosesle pentru imunizarea contra antraxului a bovinclor, ovinelor, caprinelor,
porcinelor si cabalinelor, atdt preventiv cat si de necesitate.

Vaccinarea preventivi se efectucazd primvara inainte de iesirea la pasunat.

Vaccinarea de necesilate, in mediu infectat, se executd la animalele clinic sdniitoase dupa cc
animalele febrile se scot din efectiv. Acestea se trateazé cu ser anticirbunos si se vor vaccina la 18-21
de zile de la serumizare.

Imunitatea se instaleaza la 14-21 de zile de la inoculare, durata fiind de 12 Tuni.

4.3. Contraindicatii

Vaccinarea anticarbunoasa este contraindicata la:

- tineretul sub 2 luni

- animalele febrile, slabe, cu stare proastd de intretinere

- animalele aflate in ultima parte a gestatiei si in primele 3 sdptamani dupa fatare

- oile cu 5 zile inainte i dupi tundere sau Imbaiere antiparazitard.

Vaccinul CARBOROMVAC nu se administreazd simultan cu vaccinul contra pasteurelozei,
mamitei gangrenoase, carbunelui emfzematos. anacrobiozelor.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru ntilizare la animale

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vacein de la frigider cu 2-3 ore Tnainte de inceperea
vaccindirii pentru ca produsul s ajunga la (emperatura de 15-25"C,

Flaconul cu vacein se agitd bine inainte de intrebuintare §i pe tot parcursul vaccinarii pentru
omogenizarea produsului,

Se vor folosi seringi si/sau ace de unica folosinta.

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

Persoana care manipulcazd produsul medicinal veterinar trebuic si poarte echipament de
protectie compus din: cizme de cauciue, halat, bonetd, minusi.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs solicitati sfatul mediculul si prezentati-i
prospectul produsului chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

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

4.6, Reactii adverse

in general dupd vaccinare nu se produc reactii postvaccinale, Uneori. la animalele in lactatie,
productia de lapte se diminucazi timp de 2-3 zile dupd care revine la normal.

Se recomandd supravegherea animalclor 1-3 ore de la vaccinare. Dacd apar reactii anafilactice
se intervine cu medicatic antihistaminica. Animalele pot prezenta edem la locul de inoculare. Daci apar
reactii postvaccinale foarte evidente, cu febra si edem de 10-20 de em la Jocul de inoculare, animalele
se (in sub observatie si |i sc aplicd comprese reci pe zona edematiata.

In cazul reactiilor foarte puternice cu febrd persistentd si cdeme cu tendintd de extindere se
administreaza ser anticarblnos sau penicilini.

4.7. Utilizarea in perioada de gestatie

Nu se vor vaceina animalele aflale in ultima parte a gestatiei si in primele 3 saptaimani dupa
fatare.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni

in zonele in care pasteureloza. cdrbunele emfizematos sau anacrobiozele evolueazi enzootic
vaccinarea contra acestor boli se efectueaza cu 14 de zile inainte de vaccinarea anticirbunoasi.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Vaceinul se inoculeaza subeutanat cu urmitoarele doze:

- bovine peste 2 luni — 0.5 ml (2,5 doze)

- ovine peste 2 luni — 0,2 ml} (1 dozi)

- capring peste 2 luni — 0,1 ml (0,5 dove)

- porcine peste 2 luni - 0.2 ml (1 dozi)

- cabaline peste 6 luni — 0,2 ml (1 dozd)

lLa bovine si cabaline, vaccinul se inoculeaza in treimea mijlocie a géatului dupd tunderca si
aseptizarea locului de inoculare.

La avine. caprine si porcine inocularca vaccinului se face la fata internd a coapsei.

4.10. Supradozarea

In testul pentru controlul inocuitétii se inoculeaza doud doze/animal fard ca acestea i determine
reactil generale.

4.11. Timp de agteptare

Pentru carne 0 zile

Pentru lapte 0 zile.
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul CARBOROMVAC este un produs imunologic veterinar preparal din tulpina 1190 R
de B. anthracis. wilpina sporogeni acapsulogend, apatogena, cdematogend. Suspensia de spori estc
inactivatd prin caldura, fiind utilizald in profilaxia specificd a antraxului la animale. Tulpina vaccinala
fiind acapsulogend si-a pierdut capacitatea de invazie septicemicd. devenind apatogend dar si-a
conservat intacte proprietitile imunogene.

Cod ATC: Q102 AT 04,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

- diluantul:

- 0,4 ml glicerind farmaceuticd anhidra
- 0,0001 g saponing

- apd demineralizatd ad 1 ml.

6.2. Incompatibilitati

Vaccinul nu se amesteci cu alte produse medicinale,

6.3. Perioada de valabilitate

18 luni de la data preparrii suspensiei de spori Bacillus anthracis.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se {dsa la indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 — 8" C).

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa desigilare este de 2 ore.

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

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este repartizat in flacoane de sticld sau plastic sterile, contindnd |, 10, 20 ml respectiv
5, 50, 100 de doze, ambalate in cutii colective, find insotitc de Prospectul produsului {minim 5
exemplare). Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar sterile si sigilate cu capse de
aluminiu.

6.6, Precautii speciale pentru eliminarea produsului neatilizat sau a deseurilor

Pentru protectia mediului produsul ramas neutilizat sau deseurile nu trebuic aruncate in ape
reziduale sau resturi menajere ci in locuri special amenajate.

7. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEE DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7. 077190 Voluntari, Jud. [Ifov.
E-mail: romvac @ romvac.ro
Teleton: 350 31 11; 350 31 07; 350 31 09; 491 54 59
Fax: 350 31 10; 352 75 84. Fax Livriri: 491 34 61

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Autorizatic de fabricatic si comercializare: 040249/23.07.2004
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

27.12.1993

10. DATA REVIZUIRII TEXTULTUI
lanuaric 2008,




1L, INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
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Romvac
Company S.A,

PROSPECT

CARBOROMVAC

Vacein viu anticirbunos, concentrat, preparat cu tulpina 1190 R

t. NUMELF $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S1A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
Romvac Company SA - Soseaua Centurii, nr. 7. 077190, Voluntari. judetul I1fov, Romania,

2. DENUMIREA PRODIJSULL‘-I - CARBOROMVAC --
Vacein viu anticirbunos, concentrat, preparal cu tulpina 1190 R.

3. COMPOZITIA PRODUSUILLI
Fiecare mililitru de vaccin contine:
- antigenul specific:
- minim 3 x 10" spori de Baciilus unthracis tulpina 1190 R
- diluantul:
- 0.4 ml glicerina farmaccutica anhidra
- 0.0001 g saponina
- apd demineralizatit ad | ml.

4. INDICATII
Vaccinul se folosegte pentru imunizarea contra antraxului a bovinelor. ovinelor, caprinelor, porcinelor si cabalinelor,
atdt preventiv cit si de necesilate.
Vaccinarea preventivi se efectueazi primavara inainte de iegirea la pasunat.
Vaccinarea de necesitate, in mediu infectat, se executa la animalele clinic sindtoase dupa ce animalele febrile se scot
din efectiv. Acestea se trateazi cu ser anticirbunos si se vor vaceing la 18-21 de zile de la serumizare.
Imunitatea sc instaleaza ta 14-21 de zile de la inoculare. durata fiind de 12 luni.

5. CONTRAINDICATI
Vaccinarea anticirbunoasi este contraindicala la:
- tinerctul sub 2 luni
- animalele febrile, slabe, cu stare proasti de intretinere
- animalelc aflate in ultima parte a gestatiei si in primele 3 saptamani dupa fatare
- oile cu § zile Tnainte $i dupa tundere sau Timbliere antiparazitari.
Vaccinul Carboromvac nu se administreaza simuitan cu vaccinul contra pasteurelozei, mamitei gangrenoase,
cirbunelui emfizematos, anaerobiozelor.
in zonele in care pasteureloza, carbunele emfizematos sau anaerobiozele evolueazd enzootic. vaccinarea contra
acestor boli sc efectucaza cu 21 de zile inainte de vaccinarea anticarbunoasa.

6. REACTH ADVERSE
in general dupd vaccinare nu se produc reactii postvaccinaie. Uneori, la animalele in lactatie, productia de lapte se
diminueaza timp de 2-3 zile dupa care revine la normal.
Se recomanda supravegherea animalelor 1-3 ore de la vaccinare. Dacii apar reactii anafilactice se intervine cu
medicatie antihistaminici, 1aca apar reactii postvaccinale foarte evidente. cu febri si edem de 10-20 de cm la locul
de inoculare animalele se {in sub observatie si 1 se aplicd comprese reci pe zona edematiati,
in cazul reactiilor foarte puternice cu febrd persistentd si edeme cu tendingd de extindere se administreazi ser
anticarbunos sau penicilini.
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SPECH TINTA
Bovine, ovine, caprinc, porcine, cabaline.

DOZE, MOD §1 CALE DE ADMINISTRARE

Vuccinul se inoculeaza subeutanat cu urmatoarele doze:

- bovine peste 2 luni - 0,5 m] (2,5 dove)

- ovine peste 2 tuni — 0,2 ml {1 dozi)

- caprine peste 2 luni — 0.1 m] (0.5 doze)

- porcine peste 2 luni - 0,2 ml (| dozi)

- cabaline peste 6 tuni 0.2 mt (1 dozd)

La bovine si cabaline. vaccinul se inoculeaza in treimea mijiocic a gitului dupa tunderea si aseptizarea loculul de
inoculare.

La ovine, caprine si porcine inocularea vaceinutui se face la fata interns a coapset.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore nainte de inceperea vaccindrii pentru ca
produsul s ajungd la temperatura de 15-25°C.

Flaconul cu vaccin se agitd bine inainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccinarii pentru omogenizares
produselui,

Se vor folosi seringi si‘sau ace de unici folosin(a.

Vaceinul nu se amesteca cu alle produse medicale in timpul administrii.

. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru came 0 zile; pentru lapte 0 zite.

- PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

13,

A nu se lasa la indemana copiilor.

A s¢ pastra si transporta in conditil de refrigerare

(2-8°C).

A nu se congela.

Pericada de valabilitate dupa desigilare este de 2 ore,

A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta flaconului,

ATENTIONARI SPL.CIALE

Se vor respecla normele generale de conduitd privind manipularea produselor biologice veterinare,

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului i prezentati-i prospectul produsului
chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusi de produs.

Personalul operalor cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingrediemele produsului (rebuie si evite contactul cu
acesta.

Nu sunt informatii asupra sigurantei si eficacitatii prin folosirea concomitenid a acestui vacein cu alt produs biclogic.
Recomandam si nu se administreze ali produs biclogic cu mai putin de 14 zile jnainte sau dupd vaccinarea cu
Carboromvac,

La doze duble au apar semne ¢linice.

PRECAUTIT SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR
Pentru protectia mediului, lacoanele cu produs rimas neutilizat, flacoanele goale sau alte deseuri sunt tratate cu un
dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau ardere $i nu trebuie aruncate in ape reziduale sau la resturi
menajere ¢i tn locuri special amenajate.

. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBA'T ULLTIMA DATA PROSPECTUL

Ultima reinregistrare a produsului cu eliberarca Aulorizatiei de comercializare i de tabricatie a fost efectuata de catre
Comitetul pentru Produsele Medicinale Veterinare, in sedinta din 28.05.2004.
Liltima revizie a prospeciului: ianuarie 2008,




15, ALTE INFORMATII
Vaceinul Carboromvac se prezintd ca un lichid ugor viscos, alb-gilbui say galben-brun, opalescent, cu un sediment
ire se omogenizeaza prin agitare.

Vaccinul este repartizat in flacoane de sticls say plastic continand 1, 10, 20 m! respectiv 3, 50. 100 de doze.

Pentru orice informatii referitoare ia acest produs biologic veterinar v rugam sa contactati reprezentanty) local al
detinitorului aulorizatici de comercializare.

Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibite pe site-y WWW.FOMVAC PO |

Produciitor:
ROMYAC COMPANY S§.A.
Sos. Centuvii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [[foyv
E-mail: romyac @ romvac.ro
Telefon: 350 31 115 350 31 07;
350 31 09; 491 54 59
Fax: 350 31 10; 352 75 84
Fax Livrdri: 491 54 61

Rugiim a fusoi orice reclamatie cu numiarul de serie inscris pe etichet: Maconulai.
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LABORATORUL VACCINURI INACTIVATE, OVOCUTURA,
ANTIBACTERIENE S1 REAGENTI BACTERIENI

MODELE DE ETICHETE

CARBOROMVAC

Eticheta pentru cutii

ROMANIA - ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari Tel.; +4021-3503109

|/ y CARBOROMVAC

CONCENTRATIA MINIMA f ML - 3x10° spari d& B, anthracis tutpina 1150 R
CONTINE: 100 flacoane X 100 doze.  Seria 26 Cod B- 17991

SPECH TINTA: Bovine, avine, capring, porcme, cabaline.

INDICATI: In profilaaa Specifica a antraxulw.

WMOD 51 CALE DE ADMINISTRARE : Conform prospactului.

TIMP DE ASTEPTARE: Pentry carne = 0 e ; pentru lapte = 0 zile,

VALABILITATE: 14.09.2008. Dupa deschiderea flacanuin = 6 pre
DEPOZAITARE S| TRANSPORTY: +2° + g°C
PRECAUTII SPECIALE: Dest urile se vor d P

A nu se fasa Ia mdemana copitior !
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 040245/ 23.07.2004

L

n lecur: sp

[iticheta primara (flacon)

ROMANIA - ROMYAC COMPANY 5. A. Voluntari Tel.: +4021-3503108

@j‘ CARBOROMVAC

VACCID VIU, anticarbuncs cotceral
3% 10° spon de B, il 1180 R

Timp de astepiam | corma,lapts ) = 0 zia.
Calea de B
Nr.Doze 100 Saria 28 Walobikms 14097008  Cod- 17881 4

Dapoarars: +2¢ +f"
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