Anexo nn 4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vaccin RABBIVAC-V

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generala

Vaccin contra bolii hemoragice virale la iepuri, inactivat.

Vaccinul este inofensiv, areactogen si nu poseda proprietiti terapeutice.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

O dozi imunizanta de vaccin (1 cm®) contine:

Substanta activa:

Virusul inactivat al bolii hemoragice virale la iepuri (tulpina *’Vladimir-2000”) nu mai putin de
7,0 logz unitati hemaglutinante

Excipienti: adjuvant - hidroxid de aluminiu 3 %; formalina 0,08%

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

Vaccinul prezinta o suspensie de culoare cenusiu-deschis pana la maro deschis, cu sediment liber
format pe fundul flaconului in timpul depozitérii, care la agitare se dizolva usor intr-o suspensie
omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
lepuri

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta: )

Vaccinul RABBIVAC-V este indicat pentru profilaxia bolii hemoragice la iepuri in zone
favorabile, cét si In gospodariile suspecte si nefavorabile la aceastd boala.

Debutul imunitétii: 5-9 zile dupa vaccinare.

Durata imunitétii: 12 luni dupa vaccinare.

4.3 Contraindicatii:
Se interzice vaccinarea animalelor clinic bolnave si /sau slébite.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:

A se evita incidlcarea schemelor de vaccinare, intrucdt acest fapt poate antrena reducerea
eficacititii vaccinului contra bolii hemoragice virale la iepuri.

In cazul omiterii urmitoarei administrari a vaccinului, este necesar de efectuat imunizarea cit de
curand posibil.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu vaccinul RABBIVAC-V trebuie de respectat regulile generale de asepsie, de
igiend personali si tehnica securitatii, prescrise pentru lucrul cu medicamentele de uz veterinar.
Persoanele care efectueazi vaccinarea trebuie s fie dotate cu echipament de protectie (cizme de
cauciuc, halat, pantaloni, boneti, manusi de cauciuc) si asigurate cu mijloace individuale de
protectie: ochelari de tip Inchis. In locurile de vaccinare trebuie sa fie prezentd trusa medicala.

In caz de contact accidental cu pielea si/sau mucoasele, se recomanda de spélat abundent cu apa.
In cazul injectirii accidentale a vaccinului unei persoane, se recomandd de prelucrat locul
injectirii cu solutie de alcool etilic 70% si de solicitat imediat sfatul medicului, cu prezentarea
prospectului sau etichetei a medicamentului de uz veterinar.

4.6 Reactii adverse:

La administrarea vaccinului conform indicatiilor prospectului, efecte secundare si complicatii nu
s-au fnregistrat. In cazuri sporadice, vaccinul poate provoca o reactie alergica. In acest caz, se
intrerupe utilizarea vaccinului, iar animalelor li se administreazd antihistaminice sau alt
tratament simptomatic.

In cazul vaccindrii animalelor aflate in perioada de incubatie a bolii, este posibild moartea
acestora.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Actiune specificd a vaccinului la administrarea acestuia femelelor gestante si in lactatie nu s-a
inregistrat.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Se interzice administrarea vacéinului RABBIVAC-V impotriva bolii hemoragice virale la iepuri
concomitent cu alte preparate imunobiologice, precum s§i se interzice de vaccinat animalele cu
alte vaccinuri in termen de 14 zile pana la si dupa urmétoarea imunizare.

4.9 Doza si calea de administrare:

Vaccinul se administreazi prin injectare intramusculard, in partea posterioard a coapsei, sau
subcutanati, in volum de 1 cm?, cu respectarea tuturor regulilor de asepsie si antisepsie.

Inainte de utilizare, flaconul cu vaccin se agiti bine pana la obtinerea unei mase omogene.

In gospodriile favorabile animalele se vaccineaz la véarsta de 30-45 zile, o singura data.

In gospodariile nefavorabile si suspecte animalele se vaccineazi o daté la varsta de 30-45 zile, cu
revaccinare peste 3 luni.

Revaccinarea animalelor se face la fiecare 12 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi, daci este cazul):
Simptome de manifestare a bolii hemoragice virale la iepuri sau alte simptome patologice in

cazul supradozirii vaccinului nu s-au stabilit.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE: T T

Grupa farmacoterapeuticii: Medicamente de uz veterinar imunobiologice.
Codul ATC: QIOS8AAO1

Vaccinul formeazi rispunsul imun la iepuri contra bolii hemoragice virale peste 5-9 zile de la
imunizare, dupa o singurd administrare, cu durata de 12 luni.
Vaccinul este inofensiv, areactogen si nu poseda proprietiti terapeutice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Hidroxid de aluminiu, formalina.

6.2 Incompatibilitati:

Se interzice administrarea vaccinului RABBIVAC-V fmpotriva bolii hemoragice virale la iepuri
concomitent cu alte preparate imunobiologice, precum si se interzice de vaccinat animalele cu
alte vaccinuri in termen de 14 zile pana la si dupa urmétoarea imunizare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate, in cazul respectarii conditiilor de pastrare si transportare - 18 luni de la
data fabricatiei.

Se interzice utilizarea vaccinului RABBIVAC-V dupi expirarea termenului de valabilitate.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

Vaccinul este pastrat si transportat in locuri uscate, ferite de razele solare directe, in ambalajul
producatorului sau in ambalajul de transportare, la temperaturi de la +2°C pana la +8°C.

A nu se congela.

A se pastra in locuri inaccesibile pentru copii.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticli sterile de 10 cm® (10 doze vaccinale), inchise ermetic
cu dop de cauciuc si capace de aluminiu.

Flacoanele cu vaccin sunt ambalate in cutii.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Flacoanele cu vaccin firi etichetd, cu termenul de valabilitate expirat, cu defecte de ambalare, cu
culoarea sau consistenta schimbatd a medicamentului de uz veterinar, cu prezenta impurititilor,
precum si resturile de vaccin neutilizate timp de 1 ord dupd deschiderea flaconului, vor fi
nimicite prin fierbere timp de 30 min. sau prelucrate cu solutie alcalind de 2% sau solutie de
cloramind de 5% (1:1) timp de 30 min.

Utilizarea vaccinului dezinfectat nu necesita méasuri speciale de protectie.
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