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A }(Buna Practica de Fabricatie)
cu Standardul International al

PROSPECTUL PRODUSULUI"™

MICROGAMAGLOBULINA ANTITETANICA

1. NUMELE $I ADRESA DE'[IN;\TORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE :

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
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

E-mail: romvac@romvac.ro
Website:www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI -  MICROGAMAGLOBULINA
ANTITETANICA

3. COMPOZITIA PRODUSULUI
1 ml Microgamaglobulind antitetanici contine minim 400UAI
gamaglobulina antitetanica /ml

4. INDICATII
~ Preventiv in interventii chirurgicale si curativ in caz de tetanos.

'S5, CONTRAINDICATII
"~ Nuse utilizeazé la animale sensibile la serul de cal.

6. REACTII ADVERSE |
In caz de accident anafilactic se intrerupe injectarea si se aplica tr
simptomatic si cu antihistaminice.




7. SPECII TINTA
Cabaline, bovine, ovine, suine, caini sl pisici.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Preventiv. La animale pini la 50 Kg greutate corporald se injecteazi
subcutanat in dozd de 500 UAI Microgamaglobulind  antitetanici/animal.
La animale peste 50Kg greutate corporald se injecteazi subcutanat in dozi de
1000 UAI Microgamaglobulini antitetanici/animal. La animale mari se injecteazi
subcutanat 1500UAI Microgamaglobulini antitetanicd/animal.

Curativ. Se injecteazi subcutanat in dozi de 50.000-100.000 UAI
Microgamaglobulini antitetanici/animal. |

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de administrare se agita bine flaconul.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne zero zile.
Pentru lapte zero zile.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeméana copiilor!

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (+4/+8°C) ferit de lumina
solard directi!

A nu se congela!

Perioada de valabilitate este de 3 ani de la data fabricatiei inscrisd pe
eticheta ambalajului.

Perioada de valabilitate dupa desigilare este de 72 ore!

A nu se utiliza dupd data de expirare Inscriptionata pe eticheta flaconului!

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduits privind manipularea
produselor veterinare.

Se poate folosi concomitant cu antibiotice din grupa peniciline.

Nu se se amesteci cu alte produse medicinale in timpul administrarii.
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" NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

.b: PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs ramas neutilizat, flacoanele
goale sau alte degeuri trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA
PROSPECTUL |
Ultima revizie a prospectului: 07.2007.

15. ALTE INFORMATII

COD ATC: QJ 06 AA 02

A se elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinard.

Numai pentru vz veterinar.

Microgamaglobulina antitetanica se prezintd sub forma lichida, de culoare
galben-rogcat care lasata in repaus formeaza un mic depozit ce se reia usor prin
agitare. Are miros caracteristic de fenol.  Se distribuie 1in flacoane de
polipropilena, continand 10, 20, 50 st 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate! |

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar va
rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de
Comercializare.

Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul
WWW.romvac.ro.

Rugim a insoti orice reclamatie cu numérul de serie inscris pe flacon sau pe
eticheta.






