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""I.B. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MAMIVAC — vaccin inactivat contra mamitei gangrenoase a oilor si

caprelor

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitia unei doze (3 ml):

. Slibstangfl activd <substante active>:
Staphylococcus aureus, tulpina 74240 inactivatd ................ > 40 REDyg .

B-hemolizina (anatoxina stafilococica) ......cccoovveevriinnnrennnnn > 200 DPsy**

" REDg, = Efect protector la 80% din iepuri
1200 DPs, = Media geometrici a titrurilor de anticorpi care au protejat 50% din globulele rosii

e Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu .........oovvvveecveeeeereeenenens 8,4 — 10,2 mg Al,O;
e Excipienti :
Formaldehida ............ccccooovviiiiiiiincic, <1,5mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
{

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild de culoare alb galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1.  Specia tinta: ovine, caprine — gestante si lactante

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciei tinta:
Prevenirea si controlul mamitei gangrenoase la oi si capre gestante si
l_actante. Produsul este indicat pentru imunizarea activi a celor doua specii
tinta .si prevenirea infectiei, mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor.
Imunitatea se instaleaza la 21 de zile dupa rapel si are o durati de 6 luni,
acoperind sezonul de lactatie. Vaccinarea se efectueazi la animalele
gestante cu exceptia ultimei luni de gestatie.




4.3.  Contraindicatii :
Vaccinarea nu se aplicé la:
- femele In ultima luna de gestatie;
- animale stresate;
- animale cu boli infectioase sau parazitare;
- animale imunosupresate.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu este cazul.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare :
Precautii speciale privind utilizarea la animale
- Nu se vaccineazé animalele Tn ultima luna de gestatie, animalele bolnave.
- Vaccinul se administreaza la un interval de timp de cel putin 14 zile de la
alte vaccindri si de 12 zile dupa tratamentele antiparazitare.
- Animalele se vor supraveghea 1-2 ore dupa vaccinare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreazi produsul medicinal veterinar la animale
- Personalul care administreaza vaccinul va purta echipamentul uzual de
protectie.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Frecvent la locul de inoculare apare un edem care dlspale dupd 24-48 ore
lasand un nodul de 2 cm ce se resoarbe in timp de 14 zile. Rar apar reactii
sistemice usoare (cresterea temporara a temperaturii), care dispar dupa 12-24
ore.
Foarte rar pot apare reactii anaﬁlactlce la animalele vaccinate. In aceste
cazuri se va administra un produs antihistaminic (ex. Epinefrind).
Reactiile postvaccinale nu influenteazd semnificativ starea gencrala a
animalelor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse
in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)




4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie :
- Poate fi utilizat in perioada de gestatie dar nu 1n ultima luna de gestatie.
- In caz de necesitate se vaccineaza femele in perioada de lactatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de

interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea
vaccinului produsului medicinal veterinar imunologic cand este utilizat cu
un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs medicinal
veterinar imunologic inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar
va fi stabilita de Ia caz la caz.

4.9. Cantitati de administrare si calea de administrare:

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

Produsul se administreaza la temperatura camerei, dupa o prealabila
omogenizare folosind ace individuale si seringi sterile.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi),
dupa caz:
Administrarea unei supradoze (de 2 ori mai mare) nu determina alte
reactii adverse decét cele descrise la punctul 4.6.

4.11. Timp de asteptare :
zero zile.

3. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Antigenele utilizate in formula de vaccin sunt cele specifice pentru
Staphylococcus aureus tulpina 74240.
Vaccinul induce o protectie imuna activa contra infectiei stafilococice la
nivelul glandei mamare prin sintetizarea de anticorpi atat fatd de
antigenele bacteriene cét si fatd de toxinele bacteriene.
Imunitatea se instaleaza in 21 de zile de la ultima inoculare si dureaza 6

luni acoperind perioada de risc (sezonul de lactatie).

Codul ATC: QI04AB16 — Vaccin bacterian inactivat
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor :
- Formaldehida
- Hidroxid de aluminiu
- Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati :
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal *
veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare

6.3. Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este
ambalat pentru vanzare: 24 de luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 8 ore

6.4. Precauti speciale pentru depozitare:
Se pistreaza refrigerat la 2-8° C, protejat de lumind i inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar :

Flacoane din polipropilen de 50 sau 100 ml (16 sau 33 doze). cu dop
de cauciuc si capsa de aluminiu
Cutii de carton x 12 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. {

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale
veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea
unor astfel de produse :

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale.

7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR, BUCURESTL
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021)220 6915
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE :

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI :
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU

UTILIZARE:
Se elibereaza rumai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL
SECUNDAR

< INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PEUNITATILE DE ;
AMBALAJ PRIMAR

{Cutii din carton cu 12 fl. X 50 ml (16 doze) sau 100 ml (33 doze)}
Flacon din propilen

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MAMIVAC - vaccin inactivat contra mamitei gangrenoase a oilor §i
caprelor

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
SUBSTANTE

Compozitia unei doze (3 ml):
e Substanti activd <substante active>:
Staphylococcus aureus, tulpina 74240 inactivata ................ > 40 REDyg, . 6

B-hemolizina (anatoxind stafilococicd) .........cccccevviiinicnne. > 200 DP5y**

") REDy, = Efect protector la 80% din iepuri
"™ 200 DPs, = Media geometrica a titrurilor de anticorpi care au protejat 50% din

globulele rosii

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

s Excipienti :
Formaldehida ........ccooovniiiniii, <1,5mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila de culoare alb galbuie

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 12 flacoane din plastic de 50 sau 100 ml (16 sau 33
doze).
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5.

“SPECI TINTA

Ovine, caprine — gestante si lactante

6.

INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea si controlul mamitei gangrenoase la oi si capre gestante si
lactante. Produsul este indicat pentru imunizarea activa a celor doua specii
tintd si prevenirea infectiei, mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor.
Imunitatea se instaleaza la 21 de zile dupa rapel si are o duratd de 6 luni,
acoperind sezonul de lactatie. Vaccinarea se efectueazd la animalele
gestante cu exceptia ultimei luni de gestatie.

7.

MOVD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.

TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

9.
DUPA CAZ

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE),

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10.

DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Valabilitatea dupi prima deschidere a flaconului: 8 ore.

11.

CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

Se pastreaza refrigerat la 2-8° C, protejat de Jumina si inghet.
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12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA

PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA
CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI
CONDITII SAU RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA SI
UTILIZARE, dupi caz

,»INumai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazd de reteta
veterinard.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA
COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

{Nume si adresa}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{E-mail}>

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}



B.PROSPECT



PROSPECT

MAMIVAC

VACCIN INACTIVAT CONTRA MAMITEI GANGRENOASE
A OILOR ST CAPRELOR

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S1 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.
Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486
Fax: +4021-2206915
Email adresa: pasteur(@pasteur.ro

Producitorul responsabil pentru eliberarea 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

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :
MAMIVAC — vaccin inactivat contra mamitei gangrenoase a oilor $i
caprelor

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

¢ Substanta activa
. . . - *
- Staphylococcus aureus, tulpina 74240 inactivata ................... > 40 REDy; .
B-hemolizina (anatoxina stafilocoCiCa) ..o, > 200 DPsp**
") REDy, = Efect protector la 80% din iepuri
™) 200 DPs, = Media geometrica a titrurilor de anticorpi care au protejat 50% din
globulele rosii
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..8,4 —10,2 mg Al,O;

o Excipienti :
- Formaldehida .............oooeeiiiiiiiieeeeeeee <1,5mg

4. INDICATII
Prevenirea si controlul mamitei gangrenoase la oi si capre gestante si

lactante. Produsul este indicat pentru imunizarea activa a celor doud specii
tintd si prevenirea infectiei, mortalititii, semnelor clinice si leziunilor.
Imunitatea se instaleaza la 21 de zile dupa rapel si are o duratd de 6 luni
acoperind sezonul de lactatiec. Vaccinarea se efectueazd la animalele

gestante cu exceptia ultimei luni de gestatie.

5.CONTRAINDICATII
Vaccinarea nu se aplica la:
- femele in ultima lund 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 ldasand

un nodul de 2 cm ce se resoarbe in timp de 14 zile.
- Uneori apar reactii sistemice usoare (tremurdturi si cresterea temporara a
temperaturii), care dispar dupa 12-24 ore.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse
in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Fi)arte) rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile
izolate

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acesi
prospect, va rugam informati medicul veterinar. :




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

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul se administreaza la temperatura camerei, dupa o prealabila
omogenizare folosind ace individuale si seringi sterile .

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra gi transporta in conditii de refrigerare (la 2-8° C), protejat
de lumina si inghet.
Vaccinul nu se utilizeaza dupd data expirarii.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 8 ore.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcatd pe
etichetd. {

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale privind utilizarea la animale
- Animalele se vor supraveghea 1-2 ore dupé vaccinare.
- Nu se vaccineaza animalele in ultima lund de gestatie, animalele bolnave.

- Vaccinul se administreazi la un interval de timp de cel putin 14 zile de la
alte vacciniri si de 12 zile dupa tratamentele antiparazitare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

produsul medicinal veterinar la animale
- Personalul care administreaza vaccinul va purta echipamentul uzual de

protectie.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
- Poate fi utilizat in perioada de gestatie dar nu in ultima lund de gestatie.
- In caz de necesitate se vaccineaza femele in perioada de lactatie. ;
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Ante
N ﬁmsta/mformatu disponibile 1efelltoaxe la sigurantd si eficacitatea
vaccinului produsului medicinal veterinar imunologic cand este utilizat cu
un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs medicinal

veterinar imunologic inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar

va f1 stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Administrarea unei supradoze (de 2 ori mai mare) nu determind alte reactii

adverse decét cele descrise la punctul 6.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale. Medicamentele nu trebuie aruncate 1n ape reziduale sau

resturi menajere.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI

Flacoane din polipropilen de 50 sau 100 ml (16 sau 33 doze) cu dop de
cauciuc si capsa de aluminiu .
Cutii de carton x cate 12 flacoane .

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar va

rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
comercializare.






