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'REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

'1 DENUMlREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR
CARBOROMVAC - vaccin viu (suspensie injectabila) impotriva antraxului pentru bovine, oi, capre, cai

si porci.
2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA
1 ml de vaccin contine:

Substanta activa: , . ,
Spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R minim de 3 x 10" - maxim de 7 x 10" UFC/ml|

Adjuvant

Saponina: 0,0001 g

Excipienti:

glicerina farmaceutica anhidra: 0,4 ml
Apa pentru solutii injectabile ad 1 ml

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild, un lichid vascos, alb-galbui sau galben-brun, opalescent, cu un sediment care

se omogenizeaza prin agitare.

4 PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Speciile tinta

Bovine, oi, capre, cai si porci

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Vaccinul se utilizeaza pentru imunizarea activa contra antraxului la bovine, oi, capre, porci si cai.

Se recomanda ca vaccinarea preventiva sa se efectueze primavara inainte de pasunat, dar poate fi
efectuatd si in alte perioade dacd animalele nu au fost vaccinate.

Vaccinarea de necesitate la animalele clinic sanatoase in mediu infectat, se executd dupa ce
animalele febrile sunt scoase din efectiv.

Imunitatea se instaleaza la 14 - 21 de zile de la inoculare, si dureaza 12 luni.

4.3. Contraindicatii

Vaccinarea anticarbunoasa este contraindicata la:

- bovine, capre, oi, porci cu varsta sub 2 luni, respectiv caii cu varsta sub 6 luni
- animalele febrile, slabe, cu stare proasta de intretinere

- animalele aflate in ultima luna a gestatiei si in primele 3 saptamani dupa fatare
- 0i cu b zile Tnainte si dupa tundere sau Tmbaiere antiparazitara.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta -.

Nu trebuie utilizat nici un produs medicinal veterinar cu efect bacteriostatic sau bactericid cu 5
Zile inainte sau timp de 5 zile dupa vaccinarea contra antraxului.
Nu exista informatii legate de eficacitatea acestui vaccin la animalele cu anticorpi maternali.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se vaccina numai animalele sanatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale. o
Persoana care manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuie s& poarte echlpament de‘—protectle

compus din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi.




in cazul unei injectari accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului si prezeftati 'pr(“'j’é}aectul
produsului chiar dacd a fost injectata o cantitate redusa de produs. s, h
Personalul operator cu sensibilitate cunoscut la una din substantele produsului trébuie sa. evite

contactul cu acesta.

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

_Datorita faptului c& tulpina 1190 R de Bacillus anthracis este o tulpind edematogena (contine factorul
edematogen EF, cu rol important in raspunsul imun), animalele vaccinate (1-2%) pot prezenta un
nodul la locul de inoculare gi cresterea temperaturii corporale cu 1-2°C, ca reactie de raspuns normala
la actiunea vaccinului. De regula, aceste reactii dispar dupa 2-3 zile de la inoculare.

In cazuri de 1-2% la animalele vaccinate, in special cele carentate nutritional metabolic (tarate) pot
prezenta reactii de tip anafilactic, motiv pentru care se recomanda supravegherea efectivelor 1-3 ore
dupa vaccinare si interventia cu medicatie antihistaminica.
Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:
. foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)
frecvente (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100)
mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000)
rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000)
foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000, incusiv rapoartele izolate)
4.7. Utilizarea in perioada de gestatie i lactatie

Nu se vor vaccina animalele aflate in ultima luna a gestatiei.
Se pot vaccina animalele in perioada de lactatie, cu exceptia primelor 3 saptdmani dupa fatare.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii vaccinului Carboromvac prin utilizarea
concomitentd cu un alt produs biologic. Se recomanda s3 nu se administreze un alt vaccin cu mai

_putin de 14 zile inainte sau dupa administrarea vaccinului Carboromvac.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Vaccinul se inoculeaza subcutanat cu urméatoarele doze:

Specia gi varsta minima Nr. minim de spori/doza Cantitatea in mi
pentru vaccinare »
- Bovine peste 2 luni " 15 x 10° 0,5
- Oi §i porci pest_e 2 luni 6 x 10° 02
- Cai peste 6 iuni
- Capre peste 2 luni 3x10° 0,1

La bovine si cai vaccinul se inoculeaza in treimea mijlocie a gatului, dupa aseptizarea locului de
inoculare. ‘

La ovine, caprine si porci inocularea vaccinului se face la fata interna a coapsei.

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea vaccinarii
pentru ca produsul sa ajunga la temperatura de 15-25°C.

Flaconul cu vaccin se agitd bine Tnainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccinarii pentru
omogenizarea produsului. ‘

Se vor utiliza seringi si/sau ace de unicd folosinta.

"4.10. Supradozare
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau iocale altele decat cele descrise la pct. 4.6
(reactii adverse)imoaz de supradozare sau de administrare repetata.
e L

s




4.41. Timp de asteptare
Carne 0-zilg: lapte/D zile.

5. PROPRIETAT! IMUNOLOGICE

Vaccinul CARBOROMVAC este un produs imunologic veterinar preparat din tulpina 1190 .R nde
B anthracis, tulpina sporogena, acapsulogend, apatogena, edematogend, suspensia de spori fiind
utilizatd In profilaxia specifici a antraxului la animale. Tulpina vaccinala. fiind acapsylogené si-a plerqut
capacitatea de invazie septicemicd, devenind apatogend, dar si-a pastrat intacte proprietatile

imunologice.
Cod ATC: Ql 02 AE 04
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.Lista excipientilor
o glicerind farmaceutica anhidra
e apa pentru solutii injectabile

6.2. Incompatibilitati
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului Carboromvac cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utiliz&rii acestui vaccin Thainte sau dupa oricare

alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz. Vaccinul nu se amesteca cu alte produse
medicinale.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se |3sa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C)

A nu se congela.

A nu se utiliza dupd data de expirare inscriptionata pe eticheta flaconului.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla - tip | sau polipropilena, continand 10, 20, 50, 100 ml. Flacoanele sunt inchise cu
dopuri de cauciuc, sigilate cu capse de aluminiu si sunt ambalate in cutii colective.

Cutii de carton cu 50 flacoane x 10 ml; Cutii cu 50 flacoane x 20 ml;

Cutii de carton cu 21 flacoane x 50 mi; Cutii cu 15 flacoane x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeurilor 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. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari — Jud. lifov

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

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150001




9. DATA PRIME! AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:27.12.1993
Data ultimei reinnoiri: 08.01.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




Aniexd 2

INFORMATII ']\RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAr
INFORMAT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie din ¢artan

Flacon deé sticla de tip | sau polipropilena x 100 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

CARBOROMVAC, vaccin viu (suspensie injectabila) impotriva antraxului pentru  bovine, oi, capre, cai
si porci.

2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $|1 A ALTOR SUBSTANTE
Spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R, minim 3x10"UFC/ml, maxim 7x10°UFC/mi

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila

l 4. DIMENSIUNILE AMBALAJULUI ’
Cutii cu 50 flacoane x 10 ml; Cutii cu 50 flacoane x 20 ml

Cutii cu 21 flacoane x 50 ml; Cutii cu 15 flacoane x 100 ml

Flacon x 100 ml

(5. SPECITINTA ]

Bovine, oi, capre, cai si porci.

| 6. INDICATII l
Imunizarea activa contra antraxului la bovine, oi, capre, cai si porci.

l 7. MOD §I CALE DE ADMINISTRARE ’

A se agita bine flaconul inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 9. TIMP DE ASTEPTARE |
Carne : 0 zile; lapte: 0 zile

LQ. ATENTIONARI SPECIALE; DUPA CAZ J
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

zz/ll/aaaa

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar este 6 ore.

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se depoziteaza la_+2°C/+8°C, ferit de lumina si inghet.

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

A se citi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz’

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

[ 14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




{E‘). NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALI

ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
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

Iﬁ. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150001

l 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
 Flacoane sticla tip | sau polipropilend x 10, 20, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CARBOROMVAC
Vaccin viu (suspensie injectabild) impotriva antraxului pentru bovine, oi, capre, cai si porci.

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

‘Spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R, minim 3x107UFC/ml, maxim 7x10"UFC/mi

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon x 10, 20, 50 ml

[4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanat

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne :0 zile; lapte: 0 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

< Serie> {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupa desigilare se va utiliza pana la 6 ore.

[s. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT

CARBOROMVAC

Vaccin viu impotriva antraxului pentru bovine, oi, capre, cai $i porci.

1. VNUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S$1 A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Romvac Company SA
Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul lifov, Romania.

E-mail: romvac@romvac.ro
Telefon: 021.350 31 06
"Fax: 021.350 31 10

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CARBOROMVAC

Vaccin viu (suspensie injectabild) impotriva antraxului pentru bovine, oi, capre, cai i porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI):
4,

Fiecare ml de vaccin contine:
Substanta activa: !
Spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R minim de 3 x 10" - maxim de 7 x 10’ UFC/m
Adjuvant
Saponina: 0,0001 g
Excipienti:
e glicerina farmaceutica anhidra
e apa pentru solutii injectabile

5. INDICATII

. Vaccinul se utilizeaza pentru imunizarea activa contra antraxului la bovine, ovine caprine,
porcine si cabaline.
Se recomanda ca vaccinarea preventiva sa se efectueze primavara nainte de pasunat, dar
poate fi efectuata si in alte perioade daca animalele nu au fost vaccinate.
Vaccinarea de necesitate la animalele clinic sanatoase in mediu infectat, se executa dupa ce
animalele febrile sunt scoase din efectiv.
Imunitatea se instaleaza la 14 - 21 de zile de la inoculare, durata ei fiind de 12 luni.

6. CONTRAINDICATI
Vaccinarea anticarbunoasa este contraindicata la:
- bovine, capre, oi, porci cu véarsta sub 2 luni respectiv cai cu varsta sub 6 luni
- animalele febrile, stabe, cu stare proasta de intretinere
- animalele aflate in ultima luna a gestatiei si in primele 3 saptamani dupa fatare
- oi cu 5 zile inainte si dup& tundere sau Imbaiere antiparazitara.

7. _REACTII ADVERSE
< " Dup&yaccinare, la animalele in lactatie(bovine, oi, capre), productia de lapte se diminueaza
cu 2:5% tingpde 2:3 zile, dupa care revine la normal.




- Datorita _.f,,é ;“IUﬁ\J tulpina 1190 R de Bacillus anthracis este o tulpind edematogenda (contine factorul

edematogen E,,-‘}:u rol important in r&spunsul imun), animalele vaccinate (172"/0) pot prezenta un
. nodul la:lotw dé/inoculare si cresterea temperaturii corporale cu 1-2°C, ca reactie de raspuns normald

la.actiunea ‘vac¢inului. De regula, aceste reactii dispar dupa 2-3 zile de la inoculare. ,
“In‘cazurj de-122% la animalele vaccinate, in special cele carentate nutritional-metabolic (tarate) pot
prezenta?'fi‘ééctii de tip anafilactic, motiv pentru care se recomand& supravegherea efectivelor 1-3 ore
dupa vaccinare si interventia cu medicatie antihistaminica.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

. foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale prezint3 reactii adverse in timpul unui
tratament)

) frecvente (mai mult de 1 animal dar mai puiin de 10 animale din 100)

. mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000)

. rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000)

) foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000, inclusiv rapoartele izolate) 5
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

8. SPECI TINTA
Bovine, oi, capre, cai si porci.

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Vaccinul se inoculeaza subcutanat cu urmatoarele doze:

Specia gi varsta minima pentru Nr. minim de Cantitatea in mi
vaccinare spori/doza
- Bovine peste 2 luni  15x10° 0,5
- Oi si porci peste 2 luni 6
- Cai peste 6 luni 6x10 0.2
- Capre peste 2 luni 3x10° 0,1

La bovine si cai, vaccinul se inoculeaza in treimea mijlocie a gatului dupa tunderea si
aseptizarea locului de inoculare.
La oi, capre i porci vaccinul se inoculeaza subcutanat, la fata interna a coapsei.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de ia frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea
vaccinarii pentru ca produsul s& ajunga la temperatura de 15-25°C.
Flaconu! cu vaccin se agita bine Tnainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccinarii pentru-
omogenizarea produsului.
Se vor utiliza seringi si/sau ace de unica folosinta.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne : 0 zile; iapte : 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare (+2/+8°C).

A nu se congela. .\

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta flaconului.




12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie finta e 4
Nu trebuie utilizat niciun produs medicinal veterinar cu efect bacteriostatic sau bactericid cu 5 zilg -
inainte sau timp de 5 zile dupa vaccinarea contra antraxului. Tl
Nu existd informatii legate de eficacitatea acestui vaccin la animalele cu anticorpi maternali. "

Precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore Tnainte de inceperea vaccinarii
pentru ca produsul sa ajunga la temperatura de 15-25°C.

Flaconul cu vaccin se agitd bine inainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccinarii pentru
omogenizarea produsului. '

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sanatoase

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

Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor biologice veterinare.
Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie s3 poarte echipament de protectie
compus din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

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

Utilizarea in perioada de gestatie gi lactatie
Nu se vor vaccina animalele aflate in ultima luna a gestatiei.
Se pot vaccina animalele in perioada de lactatie, cu exceptia primelor 3 saptamani dupa fatare.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii vaccinului Carboromvac prin utilizarea
concomitentd cu un alt produs biologic. Se recomanda sa nu se administreze un alt vaccin cu mai
putin de 14 zile inainte sau dupa administrarea vaccinului Carboromvac.

Supradozare
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale altele decat cele descrise la pct. 6
(reactii adverse) in caz de supradozare sau de administrare repetata.

Incompatibilitati :

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului Carboromvac cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare
alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz. Vaccinul nu se amesteca cu alte produse
medicinale.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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
Septembrie 2016 .




Flacon d‘e';s_txc]'é de tip | sau polipropilena continand 10, 20, 50, 100 ml.
Cutie de ¢arton cu 50 flacoane x 10 ml; Cutie de carton cu 50 flacoane x 20 ml;Cutie de carton
cu 21 flacoane x 50 ml; Cutie de carton cu 15 flacoane x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va& rugdm s& contactati
reprezentantul loca! al defin&torului Autorizatiei de Comercializare.

Rugam a insoti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe eticheta flaconului.






