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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vaccin contra antraxului la animale, viu tulpina «Cbh»

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece confine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie

veterinard.
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.

Nu trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
iNREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Numele si adresa:

Intreprinderea de Stat ,,Fabrica de produse biologice Sumy”, 40021, Ukraina, or. Sumy, str.
Gamaley, 25

telefon: (0542) 617-032

fax: (0542) 617-032

e-mail: info@biofabrika.sumy.ua

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Vaccin contra antraxului la animale, viu tulpina «Cb»

1 cm? de vaccin contine:
Substanta(ele) activi(e):
Spori de Bacillus anthracis tulpina ,,Ch”,

Tulpina avirulenta fara capsuld Bacillus anthracis ,,CB” - (20-25) mln. spori
Lista excipientilor:
- mediu de stabilizare - 30 % glicerini in solutie tampon-fosfat - 30 +/- 3 %.

Prezintd suspensie, transparentd, usor opalescentd de culoare alb-gilbui cu precipitat
nesemnificativ gilbui, care se formeazi la péstrare si usor trece in suspensie omogend la agitare.
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3. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii {inta)

Se utilizeaza pentru formarea imunitatii active contra antrax la animalele domestice.

Imunitatea la animale apare peste 10 zile dupa vaccinare si se pastreazi nu mai putin de 12 luni.
Vaccinul se utilizeazid pentru imunizarea activa profilactica si fortatd a cailor, vitelor mari
cornute, oilor, caprelor, animalelor de blana, porcilor.

Animalele tinere de toate speciile, in afari de minzi, prima data se vaccineazi la virsta de 3 luni,
minzii la virsta de 9 luni. Repetat animalele tinere se revaccineazd peste 6 luni dupd prima
vaccinare.

Animalele mature se imunizeazi o data pe an.

Vaccindrile forfate se petrec in orice timp al anului indeferent de prezenta bolilor infectioase
acute in gospodarie.

4. CONTRAINDICATII

Nu se permite vaccinarea in masa a animalelor tinere pind la virsta de 3 luni, animalelor slabite i
femelelor in ultima lund de sarcind, de asemenea la prezenta in gospodarie a bolilor infectioase
acute.

Nu se permite vaccinarea In masa a animalelor bolnave clinic, cu temperatura mériti a corpului.

5. REACTII ADVERSE

La utlizarea vaccinului de respectat regulile sanitar-veterinare.

Vaccindrii in mas3 se supun doar animalele clinic sdnitoase si cu temperature corpului in
limitele normei fiziologice.

A nu se utiliza vaccinul Tnainte de sacrificarea animalelor cu 14 zile.

La sacrificarea fortatd a animalelor, vaccinate pind la acest termen, carcasele si subprodusele se
indreapti la prelucrarea tehnica, in caz de necessitate le ard.

Laptele de la animalele cu complicalii postvaccinale se decontamineazi prin fierbere timp de 2
ore.

Inainte cu 10 zile pind la vaccinare si in timp de 10 zile dupd vaccinare nu se recomanda
prelucrarea animalelor cu antibiotice, de asemenea contra bolilor infectioase , invazive si
parazitilor de corp.

Laptele de la animalele vaccinate se permite de utilizat fara restrictii.

6. SPECII TINTA

* Bovine, incepand cu vérsta de 3 luni;

* Ovine, incepand cu varsta de 3 luni;

» Caprine, incepand cu vérsta de 3 luni;

* Porci, incepénd cu varsta de 3 luni

» Cai, incepénd cu vérsta de 9 luni

» Animalele de bland, incepand cu varsta de 3 luni



7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Vaccinul se introduce doar subcutan.

Oilor si caprelor in regiunea gitului sau suprafata interioard a soldului in volum de 0,5 cm’.
Cailor, vitelor mari comute si animalelor de blani - treimea mijlocie a gitului in volum de 1 em®.
Porcilor - in regiunea-suprafetei interioare a soldului sau dupa ureche in volum de 1 cm’.
Animalele tinere a vitelor mari cornute, animalelor de bland si porcilor prima datd se vaccineazi
la virsta de 3 luni in volum de 1 cm?, animalele tinere a caprinelor §i ovinelor - de la virsta de 3
luni in volum de 0,5 cm?, minzii - de la virsta de 9 luni in volum de 1 cm?.

Repetat animalele tinere se revaccineazi peste 6 luni dupa prima vaccinare.

Animalele mature se imunizeazi o data in an.

La unele animale sunt posibile complicatii postvaccinale prin mérirea temperaturii corpului,
aparitia edemelor In locul introducerii vaccinului. Aceste animale se separd de turma si se
trateaza.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
14 zile

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Vaccinul se pastreazi intr-un loc uscat, intunecat, inchis la temperatura de 2 - 10°C.
Transportarea se efectuiazi, cu respectarea regimului termic la temperatura de 2 - 10°C.
A se pistra Intr-un loc inaccesibil pentru copii.

Nu se supune inghetérii.

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

Fiolele cu vaccin fard marcarce, cu cripéturi, corpuri striine, de asemenea vaccinul neutilizat in
timpul zilei dupa deschiderea fiolei - se decontamineazi, prin fierbere timp de 2 ore in solutie de
2% sodi calcinata sau autoclavare la 132°C - 60 min.

11. ATENTIONARI SPECIALE (interdictii)

De respectat regulile igienei personale la administrarea vaccinului. n cazul autoinjectérii
intimplatoare este necesar imediat de adresat dupd ajutor medical, avind cu sine instructiunea sau
eticheta acestui preparat.



Daca vaccinul nu corespunde cerintelor din prospect sau au aparut complicatii, utilizarea acestei
serii se inceteazd imediat si se informeaza Institutul de Stat de Biotehnologie si Tulpini de
Microorganisme si fumizorul (producatorul). Odatd cu informarea Institutului de Stat de
Biotehnologie si Tulpini de Microorganisme se expediazi, in conformitate cu ,,Instructiunea
privind procedura depunerii reclamatiei la preparatele biologice, destinate pentru utilizare in
medicina veterinard” nr. 2 din 03.06.98, 3 fiole nedeschise din aceasti serie de vaccin pe adresa:
03151, or. Kiev, str. Donefcaia, 30, Institutul de Stat de Biotehnologie §i Tulpini de
Microorganisme.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

2 ani de la data fabricirii. Fiola deschisi cu vaccin se utilizeazi in termen de 24 ore cu conditia
pastrarii la temperatura de 2-10°C. A nu se utiliza dupd expirarea termenului de valabilitate
indicat pe ambalaj.

13. STATUT LEGAL

Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane de sticla, sterile, inchise ermetic cu volumul de 10 cm?, 20 cm?, 30 cm?, 50 cm’,
100 cm?, 200 cm?.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



