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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
CARBOROMVAC - vaccin viu (suspensie injectabild) impotriva antraxului pentru bovine, oi, capre, cai

si porci.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml 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:
glicerind farmaceutica anhidra: 0,4 ml
apa pentru solutii injectabile ad 1 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild, un lichid vascos, alb-gilbui sau galben-brun, opalescent, cu un sediment care se

omogenizeaza prin agitare.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Bovine, oi, capre, cai §i porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti, instalarea imunitatii:

Vaccinul se utilizeazi pentru imunizarea activd contra antraxului la bovine, oi, capre, porci si cai.

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

Vaccinarea de necesitate la animalele clinic sinitoase in mediu infectat, se executd dupd ce animalele
febrile sunt scoase din efectiv.

Imunitatea se instaleazi la 14 - 21 de zile de la inoculare si dureazi 12 luni.

4.3 Contraindicatii:

Vaccinarea contra antrax este contraindicate la:

- bovine, capre, oi, porci cu varsta sub 2 luni, respectiv caii cu vérsta sub 6 luni;
- animalele febrile, slabe, cu stare proastd de intretinere;

- animalele aflate in ultima luni a gestatiei si In primele 3 saptdmani dupa fatare;
- oi cu 5 zile inainte si dupa tundere sau imbdiere antiparazitara.

4.4 Atentioniri 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 exista informatii legate de eficacitatea acestui vaccin la animalele cu anticorpi maternali.




wgﬂm Si

| MD-2009, mun.Ch sindy, str.M.

f INREGISTRAREADE STAT

| AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
PDDAOARAT
APROBAT

e ———————————_—

——————————

i; Agentia Na

|
Kogalniceanu, 63 |

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A se vaccina numai animalele sanatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar
la animale:

Persoana care manipuleazi medicamentul de uz veterinar imunologic trebuie s poarte echipament de
protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi.

Tn cazul unei injectdri accidentale cu acest medicament solicitati sfatul medicului si prezentati prospectul
medicamentului chiar daci a fost injectata o cantitate redusd de medicament.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la una din substantele vaccinului trebuie sé evite contactul
cu acesta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Dupi vaccinare, la animalele in lactatie (bovine, ovine, caprine), productia de lapte se diminueaza cu
2-5% timp de 2-3 zile, dupi care revine la normal.

Datorita faptului ca tulpina 1190 R de Bacillus anthracis este o tulpini edematogend (confine factorul
edematogen EF, cu rol important in rdspunsul imun), animalele vaccinate (1-2%) pot prezenta un nodul la
locul de inoculare si cresterea temperaturii corporale cu 1-2°C, ca reactie de rispuns normala la actiunea
vaccinului. De reguli, aceste reactii dispar dupa 2-3 zile de la inoculare.

in cazuri de 1-2% la animalele vaccinate, in special cele carentate nutritional metabolic (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:

-foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
-frecvente (mai mult de 1 animal, dar mai putin de 10 animale din 100)

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

-rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10,000)

-foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000, inclusiv rapoartele izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
Nu se vor vaccina animalele aflate in ultima luna a gestatiei.
Se pot vaccina animalele in perioada de lactatie, cu exceptia primelor 3 saptiméani dupa fatare.

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

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

4.9 Dozi si calea de administrare:
Vaccinul se inoculeazi subcutanat cu urmitoarele doze:

Specia si virsta minimi pentru vaccinare Nr. minim de spori/dozi |Cantitatea in ml
- Bovine peste 2 luni 15 % 10° 0,5
- Oi si porci peste 2 luni 6x 10 02

- Cai peste 6 luni

- Capre peste 2 luni 3x10°
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La bovine si cai vaccinul se inoculeazd in treimea mijlocie a gatului, dupd aseptizarea locului de
inoculare.

La ovine, caprine si porci inocularea vaccinului se face la fata interna a coapsei.

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

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

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

4.10 Supradozare:
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale altele decat cele descrise la pet. 4.6 (reactii

adverse) in caz de supradozare sau de administrare repetata.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne 0 zile; lapte 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: vaccinuri bacteriene vii, bacillus anthracis
Codul veterinar ATC: QI02AE(04

Vaccinul CARBOROMVAC este un medicament de uzveterinar imunologic preparat din tulpina 1190 R
de B. anthracis, tulpind sporogend, acapsulogeni, apatogend, edematogend, suspensia de spori fiind
utilizata in profilaxia specifici a antraxului la animale. Tulpina vaccinala fiind acapsulogend si-a pierdut
capacitatea de invazie septicemica, devenind apatogend, dar si-a pastrat intacte proprietatile imunologice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
glicerina farmaceutica anhidra
apa pentru solutii injectabile

6.2 Incompatibilitati:

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea vaccinului Carboromvac cénd este
utilizat cu alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizrii acestui vaccin inainte sau dupé oricare alt
medicament de uz veterinar va fi stabilitid de la caz la caz. Vaccinul nu se amestecd cu alte medicamente

de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 36 luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

6.4 Conditii 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.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta flaconului.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacon de sticla - tip I sau polipropilen, continand 10, 20, 50, 100 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri
de cauciuc, sigilate cu capse de aluminiu si sunt ambalate in cutii colective.

Cutii de carton cu 50 flacoane x 10 ml; Cutii cu 50 flacoane x 20 ml;

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar imunologic neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari — Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro
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

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
230080

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

certificatului de inregistrare)
24.07.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07.2023

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.




