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LB. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
- Vaccinul RABIROM-V este un produs medicinal veterinar, imunologic compus dintr-o
suspensie de virus rabic, viu, atenuat, tulpina SAD-BERNE, replicati pe linia celulari BHK;,C;3,
contindnd minimum 10*° MICLDsy/ml sau maximum 10*°MICLDsy/ml.

2. COMPOZITIE
Fiecare dozi contine:
* Suspensie de virus rabic, tulpina SAD-BERNE,
cu titrul minimum de 10**MICLDsy/ml si maximum de 10*°MICLDs¢/ml per dozd
* Mediu stabilizator (protector)
Pentru Lista completd a excipientilor, vezi secliunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccinul RABIROM-V - vaccin viu lichid pentru administrare orali, in blister (ce contine un
volum de 1,5 m suspensie virald), inglobat intr-o momeal3 compusd din pastd de peste, srot de
soia, ceari de albine, parafini farmaceutici s oxitetraciclind (150 mg/ momeald), ca
biomarker al ingestiei dozei vaccinale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti.
Vulpi silbatice.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Vaccinul RABIROM-V se utilizeazi pentru imunizarea activi contra turbirii vulpilor
din mediul silvatic, prin administrare pe cale orali.
Imunitatea se instaleazi dupa 21 zile de la vaccinare si dureazi cel putin 1 an.

4.3. Contraindicatii
Vaccinul RABIROM-V nu se administreaz3 la animalele domestice.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Actiunea de administrare a momelilor se face sub directa indrumare a autorititilor
veterinare si silvice,
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Precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul medi

la animale

Personalul care manipuleaza vaccinul trebuie sd poarte echip
din: cizme de cauciuc, bonetd, halat, manusi din cauciuc pentru a s€ evl

de om momelilor §i implicit, refuzul consumului acestora de catre vulpi.

4.6. Reactii adverse

Obtinerea suspensiei de virus vaccinal pe culturi

proteine striine si s& nu produca reactii postvaccinale.

Rareori, dupd vaccinare se poate observa o uso

dispare in citeva zile.

47. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu existd informatii pdnd in prezent.

48. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta
urma utilizdrii simultane cu oricare alt vaccin.

49. Cantititi de administrat si calea de administrare

Imunizarea vulpilor

Actiunea de administrare a momelilor se face sub di

veterinare i silvice.

Momelile cu vaccin RABIROM-V se administreaza
ori pe an, primavara si toamna, precum si in lunile februar

sunt peste 0°C, pentru evitarea congelérii-decongelérii vaccinului.

Pentru o suprafatd de 1 km? sunt necesare 15

interactiune
si eficacitatea acestui vaccin in

Yo

cinal veterinar

ament de protectie compus
ta imprimarea mirosului

celulare face ca vaccinul sa fie liber de

ari stare generald de depresie care

recta indrumare a autorititilor

imediat dupa decongelare, de doud
e si decembrie, cand temperaturile

20 momeli cu vaccin RABIROM-YV,

amplasate la o distantd de aproximativ 100 m intre ele, in functie de densitatea vulpilor si de

situatia epizootologica privind turbarea.

Rispandirea momelilor cu vaccinul RABIROM - V se fac

instruit sau pe cale aeriand (elicopter, avion), in zonele greu accesibile.
Evaluarea eficacitfil vaccindrii antirabice a vulpilor din mediul silvatic se face dupd

administrarea momelilor timp de cel putin

recomandarilor Oficiului International al Epizootiilor.

silvatic pe o raza de 50 km in jurul focarului.

4.10. Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenta, antidoturi).

Vulpile pot consuma una sau mai multe momeli

turbarii.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
6.1. Proprietati imunologice

prezintd sub formi de momeald

fird si existe perico

e manual de citre personal

3 ani si pe o arie de minim 5000 km?, conform

in cazul aparitiei unui focar de turbare este obligatorie vaccinarea vulpilor din mediul

lul declangdrii

51.1. Vaccinul RABIROM-V este un produs medicinal veterinar imunologic care se

in care este incorporat un blister care contine
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suspensia virald in cantitate de 1,5 ml. Se foloseste pentru imunizarea activi contra
turbarn vulpilor din mediul silvatic.

Proprietati asupra mediului inconjuritor
- Vaccinul RABIROM-V, nu constituie un risc pentru mediul inconjuritor.
Cod ATC: QIO7BD

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Momeala care inglobeazi blisterul cu suspensia vaccinald, este compusi din: pasti de peste,
srot de soia, ceard de albine, parafini farmaceutica si oxitetraciclind (150 mg/momeald), ca
biomarker al ingestiei dozei vaccinale. ‘

6.2. Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare
(-15/20°C) este de 12 luni. ;

Perioada de valabilitate dupd decongelare este de 5 zile daci produsul este pistrat la
temperatura de +2/4+8°C.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul RABIROM-V se pistreazi si se transporti congelat la -15°C/-20°C si se
administreazi dupa decongelare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Blisterele in care se introduce suspensia virald vaccinali si care sunt inglobate in momeli
vaccinale, sunt de tipul celor folosite in industria farmaceutici fiind constituie dintr-un
material plastic, PVC, atoxic alimentar, film rigid P100/008 transparent, acoperite cu folie de
aluminiu de 0,020 mm grosime. Blisterele sunt individualizate prin decuparea lor din plicile
mari, aga cum sunt primite de la furnizor. '

Momelile vaccinale cu diagonala de 4-5 c¢m, au formd patrati, ovali sau poligonald, au
grosimea de 1-2 cm si greutatea de 25 + 5 grame. Momelile sunt ambalate cate 12/cutie din
carton sau material plastic.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs ‘{
adecvat, autorizat pentru utilizare de catre autoritatile competente. g

Momelile cu vaccin RABIROM-V rimase neconsumate, nu trebuie sa fie aruncafe i
cursuri de api (datoritd pericolului pentru pesti gi alte organisme acvatice) sau la resturi
menajere, ci vor fi depuse in locuri special amenajate.

7. BETINATORUL AUTORIZATIEI BE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii . 7, 07719 Voluntari, Jud. Iifov
E-mail: romvac@romvac.ro
Telefon: 021/350.31. 09; 021/ 352. 00. 70;
021/352.00.74
Fax: 021 350 31 10; 021 352 75 84
Fax Livriri: 021 350.31.11
‘8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Autorizatie de Fabricaie $1 Autorizafie de Comercializare: 050075/22.02.2005

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
22.02.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTU PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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PROSPECTUL VACCINULUI ANTIRABIC PENTRU ADMINISTRARE ORALA LA
VULPILE DIN MEDIUL SILVATIC ,RABIROM V”

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

ROMVAC COMPANY S.A, Sos. Centurii nr.7,

077190, Voluntari, Jud. Ilfov - Roméania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - RABIROM-V — vaccin viu, lichid,
pentru administrare orald, in blister (ce confine un volum de 1,5 ml suspensie virald) care este
inglobat intr-o momeald.

3. COMPOZITIE
Fiecare dozi contine:
¢ Suspensie de virus rabic, tulpina SAD-BERNE,
cu titrul minimum de 10**MICLDso/ml §i maximum de 10%°MICLDsy/ml per dozi

e Mediu stabilizator (protector)

4. INDICATII

Vaccinul RABIROM-V se utilizeazd pentru imunizarea activd contra turbirii vulpilor din mediul
silvatic, prin administrare pe cale orali.

Imunitatea se instaleazd dupd 21 de zile de la ingestia momelii vaccinale, iar durata imunititii este de
minimum lan. : ’

5. CONTRAINDICATII
Vaccinul RABIROM-V nu se administreazi la animalele domestice.

6. REACTII ADVERSE

Obtinerea suspensiei de virus vaccinal pe culturi celulare, face ca vaccinul si fie liber de proteine
strdine $i si nu produci reactii postvaccinale.

Rareori, dupd vaccinare, se poate observa o ugoari stare generali de depresie care dispare in citeva
zile.

7. SPECII TINTA
Vulpi sélbatice.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Actiunea de administrare a momelilor se face sub directa indrumare a autorititilor veterinare s silvice.
Momelile cu vaccin RABIROM-V se administreazi imediat dupi decongelare de doui ori pe an,
primdvara $i toamna, precum si in lunile februarie si decembrie cind temperaturile sunt peste 0°C,
pentru evitarea congelarii-decongeldrii vaccinului.

Imunizarea vulpilor
Pentru o suprafati de 1 km” sunt necesare 15-20 momeli cu vaccin RABIROM-V, amplasate la o
distantd de aproximatiy 100 m intre ele, in functie de densitatea vulpilor si de situatia epizootologica
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privind turbarea. Vulpile pot consuma una sau mai multe momeli, fird si existe pericolul d'égilag it S
- SN SN
turbarii. . e o
Rispandirea momelilor cu vaccinul RABIROM - V se face manual de cétre personal instruit sau pe
cale aeriani (elicopter, avion), in zonele greu accesibile.
Evaluarea eficacititii vaccindrii antirabice a vulpilor din mediul silvatic se face dupd administrarea
momelilor timp de cel putin 3 ani §i pe o arie de minim 5000 km?, conform recomandarilor Oficiului

International al Epizootiilor.

in cazul aparitiei unui focar de turbare este obligatorie vaccinarea vulpilor din mediul
silvatic pe o razi de 50 Km in jurul focarului.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Persoanele care manipuleazi momelile cu vaccin RABIROM-V trebuie s poarte minusi din cauciuc
pentru a se evita imprimarea mirosului de om momelilor §i implicit, refuzul consumului acestora de
citre vulpi.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor!
Vaccinul RABIROM-V se pastreazi si se transportd congelat la ~1 5°/~20°C si se administreazi dupd

decongelare.
Dupa decongelare, vaccinul poate fi pastrat maxim 5 zile la temperatura de 2—8°C.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionati pe etichetd.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru persoana care administreazii produsul medicinal veterinar la animale
Personalul care manipuleazi vaccinul trebuie sd poarte echipament de protectie compus din: cizme de
cauciuc, bonetd, halat, minugi din cauciuc pentru a se evita imprimarea mirosului de om momelilor $1

implicit, refuzul consumului acestora de citre vulpi.
Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii prin folosirea concomitenti impreund cu

alt produs biologic. Va recomandim si nu administrati alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte sau
dupa vaccinul RABIROM-V .

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

Momelile cu vaccin RABIROM-V, rimase neconsumate, nu trebuie si fie aruncate in cursuri de apa
(datorita pericolului pentru pesti §i alte organisme acvatice) sau la resturi menajere, €1 vor fi depuse in

locuri special amenajate.
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BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul RABIROM-V se prezinti sub formi de momeald in care este incorporat un blister care
contine suspensia virald in cantitate de 1,5 ml. Momeala este compusi din pasti de peste, srot de soia,
ceard de albine, parafini farmaceutici si oxitetraciclind (150 mg/ momeald), ca biomarker al ingestiei

dozei vaccinale.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugm sé contactati reprezentantul local

al detinitorului Autorizatiei de Comercializare.

ROMVAC COMPANY S.A.

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

Telefon: 021/350.31. 09; 021/ 352. 00. 70;

021/ 352. 00. 74

Fax: 021 350 31 10; 021 352 75 84

Fax Livrari: 021 350.31.11

Rugim a insoti orice reclamatie cu numiirul de serie inscris pe flacon sau pe eticheti.
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LABORATORUL DE BIOPREPARATE ANTIVIRALE
PE CULTURI CELULARE

MODELE DE ETICHETE

pentru vaccinul RABIROM -V

Eticheta primara (blister)

RABIROM -V
1. Vaccin antirabic, viu, pentru administrare orali la vulpile din mediul silvatic

2. Numele detiniitorului Autorizatiei de Comercializare
SC ROMVAC COMPANY S.A.

3. Data expirarii:

4. Nr. serie

5. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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LABORATORUL DE BIOPREPARATE ANTIVIRALE
PE CULTURI CELULARE

MODELE DE ETICHETE

pentru vaccinul RABIROM -V

Eticheta secundara (cutie)
RABIROM -V

1. Vaccin antirabic, viu, pentru administrare orali la vulpile din mediul silvatic
2. Declararea substantei active gi a altor substante:
»  virus rabic, viu, atenuat, tulpina SAD-BERNE cu titru minim 1 0*°MICLDsy/ml
i maxim 1 0*°MICLD;y/ml per dozd
3. Forma farmaceutici: lichid cu suspensie virald in cantitate de 1,5 ml,
incorporat in blister
4. Dimensiunea ambalajului: blister x 1,5 ml (1 dozd), inglobat in momeald
Cutii cu 12 momeli
S. Specii tinta: vulpi sdlbatice
6. Indicatii: /n profilaxia specificd a rabiei la vulpile din mediul silvatic
7. Mod si cale de administrare: Conform prospectului
8. Timp de agteptare: Nu este cazul
9. Atentioniri speciale: Cititi Prospectul inainte de utilizare
10. Data expirarii:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare
(-15°C/-20°C) este de 12 luni.
Perioada de valabilitate dupd decongelare este de 5 zile dacd produsul este pdstrat la temperatura
de +2°C0/+8°C.
11. Conditii speciale de depozitare si transport:
- se pdstreazd §i se transportd congelat la —15°/-20°C
12. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a degeurilor:
Degeurile se vor depozita in spatii special amenajate
13. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie (retetd medicald)
14. A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
15.SC ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilifov
E-mail: romvac@romvac.ro; Telefon: 021.350 31 065 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70; Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livriri: 021.350 31 11
16. AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE: 050075/22.02.2005
17. Numarul seriei:
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