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PROSPECT
CARBOROMVAC

Vaccin viu impotriva antraxului pentru bovine, oi, capre, cai i porci.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Romvac Company SA

Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul Iifov, Roménia.

E-mail: romvac@romvac.ro

Telefon: 021.350 31 06

Fax: 021.350 31 10

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CARBOROMVAC

Vaccin viu (suspensie injectabild) impotriva antraxului pentru bovine, oi, capre, cai §i porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare ml de vaccin contine:

Substanta activa:
Spori de Bacillus anthracis tulpina 1190 R minim de 3 x 107 - maxim de 7 x 107 UFC/ml

Adjuvant:
Saponina: 0,0001 g

Excipienti:
e glicerind farmaceutica anhidra
e api pentru solutii injectabile

4. INDICATIE TERAPEUTICE (pe specii tintd)

Vaccinul se utilizeazi pentru imunizarea activd contra antraxului la bovine, ovine caprine,
porcine si cabaline.

Se recomanda ca vaccinarea preventivi si se efectueze primdvara inainte de pasunat, dar poate fi
efectuati si in alte perioade daci animalele nu au fost vaccinate.

Vaccinarea de necesitate la animalele clinic sinitoase in mediu infectat, se executi dupd ce

animalele febrile sunt scoase din efectiv.
Imunitatea se instaleazi la 14 - 21 de zile de la inoculare, durata ei fiind de 12 luni.

5. CONTRAINDICATII

Vaccinarea anticirbunoasi este contraindicata la:
- bovine, capre, oi, porci cu vrstd sub 2 luni respective, cai cu varstd sub 6 luni.
- animalele febrile, slabe, cu stare proastd de intretinere.
- animalele aflate 1n ultima luni a gestatiei si in primele 3 saptidmani dupd gy
- 0i cu 5 zile Inainte si dupa tundere sau imbdiere antiparazitara. .
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6. REACTII ADVERSE
Dupa vaccinare, la animalele in lactatie (bovine, oi, capre), productia de lapte se diminueaza cu 2-5%

timp de 2-3 zile, dupa care revine la normal.
Datoritd faptului ci tulpina 1190 R de Bacillus anthracis este o tulpind edematogena (contine factorul
edematogen EF, cu rol important in raspunsul imun), animalele vaccinate (1-2%) pot prezenta un nodul la
locul de inoculare si cresterea temperaturii corporale cu 1-2°C, ca reactie de raspuns normald la actiunea
vaccinului. De regula, aceste reactii dispar dupa 2-3 zile de la inoculare.
in cazuri de 1-2% la animalele vaccinate, in special cele cu carente nutritional-metabolice (tarate) pot
prezenta reactii de tip anafilactic, motiv pentru care se recomanda supravegherea efectivelor 1-3 ore dupa
vaccinare si interventia cu medicatie antihistaminica.
Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmétoarea conventie:

e foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

e frecvente (mai mult de 1 animal, dar mai putin de 10 animale din 100)

e mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000)

e rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000)

e foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000, inclusiv rapoartele izolate)
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine, oi, capre, cai si porci.

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

ADMINISTRARE
Vaccinul se inoculeazi subcutanat cu urmétoarele doze:
Specia si vArsta minimi pentru|Nr. minim de spori/doza Cantitatea in ml
vaccinare )
- Bovine peste 2 luni 15x10° 0,5
- Oi §i porei pest'e 2 luni 6 x 106 0.2
- Cai peste 6 luni
- Capre peste 2 luni 3x 108 0,1

La bovine si cai, vaccinul se inoculeazi in treimea mijlocie a gatului dupd tunderea si aseptizarea

locului de inoculare.
La oi, capre si porci vaccinul se inoculeazi subcutanat, la fata internd a coapsei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomandi scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore nainte de inceperea
vaccinrii pentru ca produsul si ajungi la temperatura de 15-25°C.

Flaconul cu vaccin se agitid bine fnainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii pentru

omogenizarea produsului.
Se vor utiliza seringi si/sau ace de unica folosinta.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Carne: 0 zile; lapte: 0 zile.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la Indemana si vederea copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.
A nu se utiliza dupi data de expirare inscriptionata pe eticheta flaconului.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu trebuie utilizat nici un medicament de uz veterinar cu efect bacteriostatic sau bactericid cu 5 zile
fnainte sau timp de 5 zile dupa vaccinarea contra antraxului.

Nu existd informatii legate de eficacitatea acestui vaccin la animalele cu anticorpi maternali.

Precautii speciale pentru utilizare

Se recomandi scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea vaccinarii
pentru ca medicamentul si ajungi la temperatura de 15-25°C.

Flaconul cu vaccin se agitdi bine fnainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii pentru
omogenizarea produsului.

Se vor utiliza seringi si/sau ace de unica folosinta.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sindtoase

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
imunologic la animale.

Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea medicamentelor de uz veterinar
imunologice. Persoana care manipuleazd medicamentul de uz veterinar imunologic trebuie sd poarte
echipament de protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi.

fn cazul unei injectari accidentale cu acest vaccin de uz veterinar imunologic solicitati sfatul medicului si
prezentati prospectul vaccinului chiar daca a fost injectatd o cantitate redusd de vaccin.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscuti la unul din substantele vaccinului trebuie sa evite contactul
cu acesta.

Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie

Nu se vor vaccina animalele aflate in ultima lund a gestatiei.

Se pot vaccina animalele in perioada de lactatie, cu exceptia primelor 3 sdptimani dupd fatare.
Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacittii vaccinului Carboromvac prin utilizarea
concomitentd cu un alt medicamentul de uz veterinar imunologic. Se recomanda sd nu se administreze un
alt vaccin cu mai putin de 14 zile fnainte sau dupa administrarea vaccinului Carboromvac.

Supradozare

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale altele decat cele descrise la pet. 6 (reactii
adverse) in caz de supradozare sau de administrare repetata.

Incompatibilitati

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitatea vaccinului Carboromvac cénd este
utilizat cu alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin Inainte sau dupd oricare alt

medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz. Vaccinul nu se amestecé cu alte medicamente

de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de elimi !
mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului. /

“a-médicamentelor care nu
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
07.2023

15. ALTE INFORMATII

Prezentare:
Flacon de sticla de tip I sau polipropilend continind 10, 20, 50, 100 ml.
Cutie de carton cu 50 flacoane x 10 ml; Cutie de carton cu 50 flacoane x 20 ml; Cutie de carton cu

21 flacoane x 50 ml; Cutie de carton cu 15 flacoane x 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar vd rugdm sa contactati




