Anexd 2

I'.'B._,REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1 DENUMIREA PRODUSULUI

MAMIVAC — vaccin inactivat contra mamitei gangrenoase a oilor si caprelor

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia unei doze (3 ml)

e Ingredientul/ingrediente active ,
- Staphylococcus aureus, tulpina 74240 inactivata ............... > 40 REDsg, .

B-hemolizine (anatoxina stafilocoCICa) covvevvrereerriiiiiecneenee, > 200 DPsp**

*) REDg, = Efect protector la 80% din iepuri
*)200 DPs, = Media geometrici a titrurilor de anticorpi care au protejat 50% din globulele rosii

e Adjuvant:

- Hidroxid de aluminiu ........ccccovvvveiiniienannnnen. 8,4 —10,2 mg ALO;
o Excipienti :
- Formaldehidd .........coooceiiiiiiininieiineis <1,5mg
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specia tinti : ovine, caprine — gestante si lactante

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciei tinta:

Prevenirea si controlul mamitei gangrenoase la oi §i capre gestante i lactante.
Produsul este indicat pentru imunizarea activdi a celor doud specii tinta si
prevenirea infectiei, mortalititii, semnelor clinice §i leziunilor. Imunitatea se
instaleazi la 21 de zile dupi rapel si are o duratd de 6 luni acoperind sezonul de
lactatie. Vaccinarea se efectueazd animalelor gestante cu exceptia ultimei luni de

gestatie.

4.3. Contraindicatii :
Vaccinarea nu se aplica la:
- femele in ultima lund de gestatie;
- animale stresate;
- animale cu boli infectioase sau parazitare;
- animale imunosupresate.
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4.4. Atentioniri speciale:
Nu este cazul.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare :
Precautii speciale privind utilizarea la animale
- Animalele se vor supraveghea 1-2 ore dupé vaccinare.
- Nu se vaccineazd animalele in ultima lund de gestatie, animalele
bolnave.
- Vaccinul nu se administreazd concomitent cu alte produse curative si

profilactice.
Precautii speciale care trebuie luate de personalul operator
- Personalul care administreaza vaccinul va purta echipamentul uzual de

protectie, fird alte precautii speciale.

4.6. Reactii adverse:
- La locul de inoculare apare un edem care dispare dupd 24-48 ore lasand
un nodul de 2 cm ce se resoarbe in timp de 14 zile.
- Uneori apar reactii sistemice ugoare (cresterea temporaré a temperaturii),
care dispar dupa 12-24 ore.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie :
- Nu se vaccineazi animalele 1n ultima lund de gestatie.
- In caz de necesitate se vaccineazd femele in lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicamentoase :
Vaccinul nu se va administra concomitent cu alte produse biologice sau

medicamente imunosupresoare.

4.9. Cantitiiti de administrare si calea de administrare a vaccinului :

Vaccinul se administreazi in dozd de 3 ml, prin inoculare s.c. inapoia cotului
sau la baza cozii. Cu aceeasi dozi se vor revaccina toate animalele dupd 21 de zile de
la prima vaccinare.

Produsul se administreazi la temperatura camerei, dupa o prealabild
omogenizare folosind ace individuale si seringi sterile (de unici folosinté).

4.10. Supradozare :
Animalele tolereazi doud doze vaccinale fard modificéri locale sau generale.
- Totusi, pot apare un numdr limitat de reactii anafilactice, situatie in care
va administra un produs antihistaminic (Ex. Epinefrind).




Toate aceste reactii sunt rareori intalnite, au o durati scurti / limitat3 i nu
influenteazi semnificativ starea sanitara generald a animalelor.

4.11. Timp de agteptare :
0 zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Antigenele folosite in formula de vaccin sunt cele specifice pentru Staphylococcus
aureus tulpina 74240.

Vaccinul induce o protectie imund activi contra infectiei stafilococice la nivelul
glandei mamare prin sintetizarea de anticorpi atat fati de antigenele bacteriene cat
si fatd de toxinele bacteriene.

Imunitatea se instaleaza in 21 de zile de la ultima inoculare si dureazi 6 luni
acoperind perioada de risc - sezonul de lactatie.

Efectorii imuni indusi de vaccin persista timp de cel putin 6 luni la nivele inalte.

e Cod ATC: QI04AB16 — Vaccin bacterian inactivat — suspensie
injectabila

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor :
- Formaldehida
- Hidroxid de aluminiu
- Apad pentru injectii

6.2. Incompatibilititi :
Vaccinul nu se administreazi concomitent cu un alt produs si la un interval de
timp mai mic de 14 zile de la alte vacciniri si de 12 zile dupd tratamentele

antiparazitare.

6.3. Perioada de valabilitate:
24 de luni dupi fiolare. Se recomandi a folosi intregul continut al flaconului

dupi deschiderea acestuia si nu mai tirziu de 8 ore.

6.4. Precauti speciale pentru depozitare:
Se pastreaza refrigerat la 2-8°C, protejat de lumini si inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar :
Se ambaleazi in flacoane din plastic de 50 sau 100 ml (15 sau 33 doze).
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Flacoanele din material plastic sunt confectionate din polipropilen de uz
farmaceutic, in conformitate cu Farmacopeea Europeand nr.VI.2.2.3., avind o
buni stabilitate termici si geometrici dupd sterilizare. Forma, culoare si
plasticitatea nu se modificd dupad sterilizare. e
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea deseurilor provenite din utilizaFea
unor astfel de produse :
Flacoanele goale dupa utilizare si vaccinul ramas neutilizat se depoziteaza in

locuri special amenajate pentru eliminarea finala conform legislatiei in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR, BUCURESTI.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021) 220 6915
E-mail: pasteur(@pasteur.ro
Web site: www.pasteur.ro

8. NUMAR AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE :
040035/02.06.2005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI :

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Comercializarea produsului se va face in conformitate cu autorizatia de

comercializare si cu autorizatia de fabricatie.
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mexh 2

Ambaléj secundar

L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
~ MAMIVAC - Vaccin inactivat contra mamitei gangrenoase
2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Compozitia unei doze (3 ml)
Ingredientul/ingrediente active
Staphylococcus aureus, tulpina 74240 inactivati ................ >40 REDg, .

B-hemolizine (anatoxina stafilococicd) ........cccevvevivrereeennenne, 2 200 DPsp**

*) REDg, = Efect protector la 80% din iepuri
200 DPs, = Media geometrici a titrurilor de anticorpi care au protejat 50% din globulele rosii

Adjuvant :

Hidroxid de aluminiu ...........ccecevvvuvieiinneeenne 8,4 — 10,2 mg Al,Os
Excipienti :

Formaldehida ...........ccoooovieiiiiiie, <1,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacoane din plastic de 50 sau 100 ml (15 sau 33 doze).
5. SPECII TINTA
Ovine, caprine lactante §i gestante
6. INDICATII
Imunizarea activd contra mamitei gangrenoase la oi §i capre gestante si lactante.
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRRE
Ctititi prospectul inainte de utilizare.
8. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.
9. ATENTIONARI SPECIALE
Cititi prospectul inainte de utilizare
10. DATA EXPIRARII
Dupd deschidere, produsul se va utiliza in 8 ore.
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra si transporta in conditii de referigerare, la loc uscat si ferit de lumin.
12. PRECAUTII SPECIAL PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Flacoanele goale dupa utilizare si vaccinul ramas neutilizat se depoziteazi in locuri special
amenajate pentru eliminarea finala conform legislatiei in vigoare.
13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Se administreaza numai cu prescriptie medicala.
14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA, BUCURESTI.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021) 220 6915
E-mail: pasteur@pasteur.ro
Web site: www.pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE A\PRW]
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:;Ambal_aj ‘primar

“";;}'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

" MAMIVAC - Vaccin inactivat contra mamitei gangrenoase

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Compozitia unei doze (3 ml)

Ingredientul/ingrediente active

Staphylococcus aureus, tulpina 74240 inactivata ................ > 40 REDg, .

B-hemolizine (anatoxind stafilococicd) ...........cccceveverreennene. > 200 DPso**

) REDg, = Efect protector la 80% din iepuri
*200 DPs, = Media geometrica a titrurilor de anticorpi care au protejat 50% din globulele rosii

Adjuvant :

Hidroxid de aluminiu .........cc.ceeveevevecreiiennnnne 8,4 - 10,2 mg Al,O;
Excipienti :

Formaldehida ..........ccocerivccnvinniniiciiieinnne <1,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacoane din plastic de 50 sau 100 ml (15 sau 33 doze).
5. SPECII TINTA
Ovine, caprine lactante si gestante
6. INDICATII
Imunizarea activd contra mamitei gangrenoase la oi §i capre gestante si lactante.
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRRE
Ctititi prospectul inainte de utilizare.
8. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.
9. ATENTIONARI SPECIALE
Cititi prospectul inainte de utilizare
10. DATA EXPIRARII
Dupa deschidere, produsul se va utiliza in 8 ore.
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pistra si transporta in conditii de referigerare, la loc uscat si ferit de lumina.
12. PRECAUTII SPECIAL PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Flacoanele goale dupa utilizare si vaccinul ramas neutilizat se depoziteazi in locuri special
amenajate pentru eliminarea finala conform legislatiei in vigoare.
13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”
14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA, BUCURESTI.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021) 220 6915
E-mail: pasteur@pasteur.ro

Web site: www.pasteur.ro

-16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI 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 :
MAMIVAC — vaccin inactivat contra mamitei gangrenoase a oilor si caprelor

3. DECLARAREA SUBSTANTE ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE :
Compozitia unei doze (3 ml)

¢ Ingredientul/ingrediente active
- Staphylococcus aureus, tulpina 74240 inactivati ................ > 40 REDg, .

B-hemolizine (anatoxini staﬁlococwa) ................................ 2> 200 DPsy**
") REDg, = Efect protector la 80% din iepuri
200 DPs, = Media geometrici a titrurilor de anticorpi care au protejat 50% din globulele rosii

e Adjuvant:
- Hidroxid de aluminiu .......ccoeoevvveveeveeennnnnnn. 8,4 - 10,2 mg AL,O;

e Excipienti :
- Formaldehida ...........ccooovvvviiini <1,5mg




4. INDICATII

Prevenirea si controlul mamitei gangrenoase la oi si capregestante sf lactante
Produsul este indicat pentru imunizarea activd a celor doud specz; i b 3
prevenirea infectiei, mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor. Immgtatea?fzge
instaleaza la 21 de zile dupa rapel si are o duratd de 6 luni acoperln& s;fzpw{l de:-
lactatie. Vaccinarea se efectueaza animalelor gestante cu exceptia ultithét iiide
gestatie. ™

S.CONTRAINDICATII
Vaccinarea nu se aplica la:
- femele in ultima luna de gestatie;
- animale stresate;
- animale cu boli infectioase sau parazitare;
- animale imunosupresate.

6. REACTII ADVERSE
- La locul de inoculare apare un edem care dispare dupa 24-48 ore lasand

un nodul de 2 cm ce se resoarbe in timp.

- Uneori apar reactii sistemice ugoare (tremurdturi si cresterea temporara a
temperaturii), care dispar dupa 12-24 ore.

7. SPECII TINTA: ovine, caprine lactante si gestante.

8. POSOLOGIE, CALE SI MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza in doza de 3 ml, prin inoculare s.c. inapoia cotului
sau la baza cozii. Cu aceeasi dozd se vor revaccina toate animalele dupa 21 de zile
de la prima vaccinare.

Produsul se administreazd dupa o prealabild omogenizare folosind ace
individuale si seringi sterile (de unica folosint#).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul se administreazi la temperatura camerei, dupa o prealabild
omogenizare folosind ace individuale si seringi sterile (de unica folosinta).

10. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (la 2- 8° C),
lumina si Inghet.
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Vaccinul nu se utilizeazd dupa data expirarii.
Dupa prima deschidere flaconul trebuie folosit in urmaoarele 8 ore.
A nu se lasa la indemana copiilor .

:
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12 ATENTIONARI SPECIALE
- Animalele se vor supraveghea 1-2 ore dupa vaccinare.
- Personalul care administreaza vaccinul va purta echipamentul uzual de
protectie, fard alte precautii speciale.
- Nu se vaccineazi animalele in ultima luni de gestatie.
- In caz de necesitate se vaccineaza femele in lactatie.
- Vaccinul nu se va administra concomitent cu alte produse biologice sau
medicamente imunosupresoare.
Animalele tolereaza doud doze vaccinale fara modificari locale sau generale.
- Totust, pot apare un numadr limitat de reactii anafilactice, situatie in care
se va administra un produs antihistaminic (Ex. Epinefrina).
Toate aceste reactii sunt rareori intalnite, au o duratd scurtd / limitatd si nu
influenteaza semnificativ starea sanitard generald a animalelor.

Vaccinul nu se administreaza concomitent cu un alt produs si la un interval
de timp mai mic de 14 zile de la alte vaccindri si de 12 zile dupa tratamentele

antiparazitare.

13. PRECAUTII PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR
Flacoanele goale dupa utilizare si vaccinul ramas neutilizat se depoziteazi in

locuri special amenajate pentru eliminarea finald conform legislatiei in vigoare.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medical veterinar vi rugdm
sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Se ambaleazi in flacoane din plastic de 50 sau 100 ml (15 sau 33 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.






