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4 EZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. - DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL  VETERINAR

MICROGAMAGLOBULINA ANTITETANICA

© . 2. COMPOZITIA PRODUSULUI CALITATIVA SI CANTITATIVA:
2.1.  Substanta activa: : ERS '
s Antitoxina Clostridium tetani minim 200 Ul/ml

2.2. Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

- solutie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLIN ICE
4.1. Specii tinti: cai, vaci, oi, porci, caini.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

' Microgamaglobulina antitetanica se poate utiliza la speciile tintd, in scop
- profilactic pén‘tru a reduce riscul aparitiei infectiilor tetanice ca rezultat al traumatismelor
" (plagi) accidentale si ca precautie preoperatorie in interventii chirurgicale.

" Microgamaglobulina antitetanica poate fi utilizata in scop terapeutic pentru

tratamentul infectiilor tetanice.
Dupd administrarea subcutanata titrurile serice maxime de antitoxind apar dupa 2-

3 zile si se mentin cu efect protector o perioadd de 2-3 sdptdmani.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la animale cu hipersensibilitate la serul de cal.

Nu se administreaza la pisici din cauza intolerantei la fenol.

4.4. Atentionari speciale
Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor

veterinare.




4.5. Precautii speciale pentru utilizaré
4.5.1. Precautii speciaie pentru utilizare la avnim‘ale.
Administrarea produsului la alte specii tinta decat calul, se face sub stricta supraveghere
a medicului veterinar, care va interveni cu medicamentatie antihistaminicd in caz de soc

anafilactic.
Se va acorda aten{ie deosebitd la contenfionarea si manipularea animalelor aflate in stare

avansati de gestatie pentru evitarea avorturilor mecanice.
' 4.5.2. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale
Personalul operafor cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului
trebuie si evite contactul cu acesta. In cazul injectirii accidentale, chiar cu o cantitate mica din
acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului.
4.6. Reactii adverse
Microgamaglobulina antitetanicd in mod obisnuit nu produce reactii adverse locale sau
sistemice dupd administrare.
In caz de accident anafilactic se intrerupe injectarea, se {ine animalul sub observatie
clinicé gi la nevoie se aplicd tratament simptomatic §i cu antihistaminice.
4.7. Utilizarea in perioada de gestatie si Jactatie
Microgamaglobulina antitetanicd se poate utiliza fara restrictii la femelele aflate in
perioada de gestatie si lactafie.
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale

Se poate folosi concomitent cu antibiotice. Microgamaglobulina antitetanica

administratd in scop terapeutic pentru tratamentul infectiilor tetanice are eficacitate mai mare,
daca este Insotitd de antibiotice din grupa beta lactamine (penicilind, amoxicilind, ampicilina,
cefalosporine) si tratamente chirurgicale locale ale plagilor (deschidere si aseptizare).

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitafii prin folosirea
concomitentd a acestui produs farmaceutic cu alt produs biologic.

Se recomanda sd nu se administreze alt ser terapeutic cu mai putin de 14 zile inainte sau

dupéa administrarea de Microgamaglobulina antitetanica.
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4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Doze recomandate pentru prevenirea tetanosului

UI - administrate

. CaAtegoﬁa’ Calea de administrare
" Sub 25 kg s.c. 250
T 25-50kg s 500
50100 kg - s 1,000
] s.C. 1.500 pentru fiecare 100 kg

" Peste 100 kg

Doze recomandate pentru tratamentul tetanosului

- Se injecteazd subcutanat in doza de 50.000-100.000 UAI/ml.

4.10. Supradozarea

Nu. s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale in caz de supradozare (2 doze) sau

la administrare repetata, cu exceptia celor descrise la pct. 4.6. -

4.11. Timp de asteptare

Pentru cai, vaci, oi, porci: carne zero zile.

Pentru vaci, oi: lapte zero zile.

Pentru céini: nu este cazul

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

COD ATC: QI 05 AM 01

Microgamaglobulina antitetanica este o antitoxind obtinutd prin purificarea serului

“provenit de la cai hiperimunizati si care conferd imunitate pasiva specifica contra infectiilor cu

Clostridium tetani.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE.

6.1 Lista excipientilor:
o [xcipienti:
Prezervant: Fenol

6.2. Incompatibilititi

Microgamaglobulina antitetanicd nu se amestecd cu alte produse biologice in timpul

administrarii.




© 6.3. Perioada de valabilitate
<. 3 ani aga cum este ambalat pentru vanzare
- 72 ore dupd prima deschidere a ambalajului pfimar
6.4. Precautii speciale pentru depozitare .
A nu se lasa la indeména copiilor!
‘ A se pastra si transporta in condifii de refrigerax“e (+4/+8°C) ferit de lumind solara -
| directa! ‘ ‘ ' | o
A nu se congela!
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrip;ionaté pe eticheta flaconului!
6. 5 Natura si compozitia ambalajului primar v
' Mlcmgamaglobulma antitetanicd este repaxtlzata in flacoane de st1cla cIasa hldxolmca
I/pohplopllena continand 10, 20, 50 si 100 ml. ' | o
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar, slerlle s sngllate cu capse
de,alumm_lu, apoi sunt mtroduse in cutii de carton fiind insotite de Prospectul produsului.
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a déséuvriidl'
~Pentru protectia mediului produsul rimas neutilizat sau degeurile provenite din utilizarea

acestuia trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICATIE
~ SCROMVAC COMPANY S.A. |
'qu'. Centurii nr. 7,,077190 Voluntari, Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro;
‘Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
02],.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livriri: 021.350 31 11

Website:www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI -

11 INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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INFORMATiI- CARE APAR INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMBALAJUL PRIMAR

FLACON DIN STICLA/PP x 50, 100 ml

{cutii carton }

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Microgamaglobulind antitetanicd

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activd: Antitoxind tetanicd > 200 Ul/mi
_Excipienti: Prezervant = fenol

FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x 24 flacoane x 50 ml
Cutie x 15 flacoane x 100 ml

SPECII TINTA

Cai, vaci, oi, porci, cdini

INDICATII

In profilaxia si tratamentul tetanosului. Conform prospectului.

MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Inoculare pe cale subcutanatd. Citifi Prospectul inainte de utilizare.

TIMP DE ASTEPTARE

Pentru cai, vaci, oi, porci: :carne zero zile.
Pentru vaci, oi: lapte zero zile.
Cdini: nu este cazul

ATENTIONARI SPECIALE

Cititi Prospectul inainte de utilizare.

. DATA EXPIRARII

EXP. {lund/an}
Dupd prima deschidere = 72 ore.

. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra §i transporta in condifii de refrigerare (+2/+8 °C), ferit de lumind solard directd gi inghef.

12.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

Flacoanele goale, flacoanele cu produs rdmas neutilizate elimind in conformitate cu cerinfele locale. Materialele
neutilizate se vor elimina conform cerinfelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”-SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND

ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz velerinar.
Se elibereazd numai pe bazd de refetd veterinard.

[ 14.

MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nuse ldsa la indemdna copiilor.

[ 1s.

NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov
E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06, Fax: 02]1.350 31 10

| 16.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: ... {fnumdr}
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| {ﬂacon sticli/PP de 10 sau 20 ml}
(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Mlcrogamaglobulma antztetanzca
(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
' Antitoxind tetanica > 200 Ul/ml ‘
[3.” CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
o 50 flacoane x 10, 20 ml
[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Subcutanata
(5. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru cai, vaci, oi, porci: :carne zero zile.
Pentru vaci, oi: lapte zero zile.
Caini: nu este cazul
[6.  NUMARUL SERIEI
Seria ...
DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}
Dupd prima deschidere = 72 ore.
MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

wNumai Pentru Uz Veterinar”




ANER A

PROSPECTUL PRODUSULUI

MICR OGAMA GL OB ULINA AN T 17, E T ANI CA
Ser antltetanlc punﬁcat de uz veterinar

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICATIE

SC 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: 021.35031 11 . - -
E-mail: romvac@romvac.ro
Website:www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSLUI: MICROGAMAGLOBULINA ANTITETANICA

3. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Principiu activ: :
e Antitoxini Clostridium tetani mmlm 200 Ul/ml

Excipienti:
Prezervant: Fenol

4. INDICATII: Microgamaglobulina antitetanica se foloseste pentru imunoprofilaxia specifica,

pasivd a tetanusului la animale. :
- Preventiv' inaintea mterventulor chlrmgncale sau dupd producerea unor plagi

(traumatismelor) accidentale.
- Curativ in caz de infectii cu Clostrldlum tetani.

5. CONTRAINDICATII
- Nu se utilizeaza la animalele sensibile la serul de cal.

- Nu se administreazd la pisici datoritd intolerantei acestora la fenol.

0. REACTII ADVERSE
Foarte rar, in special la animalele cu stare proastd de intretinere pot aparea

accidente anafilactice caz in care se intrerupe injectarea, se aphca tratament simptomatic

si cu antihistaminice (terapie de soc)




7. SPECII TINTA

Cai, vaci, oi, porci, cdini

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Preventiv
: “Catég‘oria f » Calea de administrare - UI- administrate
Sub25 kg T se 250
2550 kg T se R 500
50100 kg | T s - 71,000
iPéstfe 100 kg . s 1.500 pentru fiecare 100 kg

Doze recomandate pentru tratamentul tetanosului

Se injecteazd subcutanat in doza de 50.000-100.000 UAI/mI.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

~ Administrarea Microgamaglobulinei antitetanice se va face respectind
regulile de asepsie, se vor folosi seringi si ace sterile. N 7
fnainte de administrare se agitd bine flaconul cu produs pentru omogenizarea
continutului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Pentru cai, vaci, oi, porci: carne zero zile.
Pentru vaci, oi: lapte zero zile.
Pentru céini: nu este cazul

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor!
A.se pistra §i transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C), ferit de lumina
solara directa! |
A nu se congela!
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionatd pe eticheta flaconului!
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere este de 72 ore!




12.  ATENTIONARI SPECIALE
Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor

veterinare. Se poate folosi concomitent cu antibiotice.
.+ Administrarea produsului la alte specii tinta decét calul se face sub stricta supraveghere

a medicului veterinar care va interveni cu medicatie antihistaminica in caz de soc anafilactic.
Se va acorda aten{ie deosebitd la contentionarea i manipularea animalelor aflate in stare

avansatd de gestatie pentru evitarea avorturilor mecanice.
Personalul operator cu. sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsulm

trebuie si evite contactul cu acesta. In cazul injectarii accidentale, chiar cu o cantitate mica din
acest produs, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul produsului.
Microgamaglobulina antitetanicd se poate utiliza fard restrictii la femelele aflate in

perioada de gestatie si lactatie. o
Se poate- folosi concomitent cu antibiotice. Microgamaglobulina antitetanica

administratd in scop terapeutic pentru tratamentul infectiilor tetanice, are eficacitate mai mare
dacad este insofitd de antibiotice din grupa beta lactamine (penicilind, amoxicilind, ampiciling,
cefalosporine) si tratamente chirurgicale locale ale plagii (deschidere si aseptizare).

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii prin folosirea

concomitentd a acestui produs farmaceutic cu alt produs biologic.
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale in caz de supradozare (2 doze) sau

la administrare repetatd cu exceptia celor descrise la pct. 6.
Microgamaglobulina antitetanicd nu se amesteca cu alte produse blologlce in timpul

adm inistrarii.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR
Pentru protectia mediului produsul rdmas neutilizat sau deseurile provenite din

utilizarea acestuia trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

A se elibera pe bazi de prescriptie medicala veterinard.

Numai pentru uz veterinar.

Microgamaglobulina antitetanicd se prezintd sub formd lichidd, de culoare
rogcat care ldsatd in repaus [ormeazd un mic depozit ce se reia usor prin agitare. Are miros
caracteristic de fenol. Se distribuie in flacoane de sticld sau polipropilend, continind 10, 20, 50 si

100 ml.

galben-

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate!

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vd rugim sa
contactati reprezentantul local al detindtorului Autorizatiei de Comercializare.

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

Rugim a insoti orice reclamatie cu numairul de serie inscris pe eticheta flaconului.
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