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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vaccin contra antraxului la animale, viu tulpina «Cb»

2. COMPOZITIA ICALITATIV_{; SI CANTITATIV;& .
2.1 Descriere generali: h '
Vaccin contra antraxului la animale, viu tulpina «Cb»

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

1 cm® de vaccin contine:

2.2.1 Substanta activa:

Spori de Bacillus anthracis tulpina «Cb»;

Tulpina avirulent3 fard capsuld Bacillus anthracis ,,CB” - (20-25) mln. Spori

2.2.2 Excipienti:
Mediu de stabilizare - 30 % glicerina in solutie tampon-fosfat - 30 +/- 3 %.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie, transparenti, usor opalescentd de culoare alb-gilbui cu precipitat nesemnificativ galbui,
care se formeazi la pastrare si usor trece in suspensie omogeni la agitare.

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

Imunitatea la animale apare peste 10 zile dupa vaccinare si se pastreaza nu mai putin de 12 luni.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Bovine, ovine, caprine, porcine, cabaline, animale de blana

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Vaccinul se utilizeaza pentru imunizarea activa profilactica si fortata a cailor, vitelor mari cornute,
oilor, caprelor, animalelor de bland, porcilor.

Animalele tinere de toate speciile, in afard de minzi, prima daté se vaccineaza la virsta de 3 luni,
minzii la virsta de 9 luni. Repetat animalele tinere se revaccineaza peste 6 luni dupé prima
vaccinare.

Animalele mature se imunizeazd o data pe an.

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



4.3 Contraindicatii:

Nu se permite vaccinarea in masa a animalelor tinere pin la virsta de 3 luni, animalelor slabite si
femelelor in ultima luni de sarcini, de asemenea la prezenta in gospodarie a bolilor infectioase
acute.

Nu se permite vaccinarea in masi a animalelor bolnave clinic, cu temperatura méritd a corpului.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:

La utlizarea vaccinului de respectat regulile sanitar-veterinare.

Vaccindrii in masi se supun doar animalele clinic sinitoase §i cu temperature corpului in limitele
normei fiziologice.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
A nu se utiliza vaccinul inainte de sacrificarea animalelor cu 14 zile.

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La sacrificarea fortatd a animalelor, vaccinate pind la acest termen, carcasele §i subprodusele se
indreapti la prelucrarea tehnic3, in caz de necesitate se ard.

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

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

De respectat regulile igienei personale la administrarea vaccinului. in cazul autoinjectarii
intimplitoare este necesar imediat de adresat dupa ajutor medical, aviind cu sine instructiunea sau
eticheta acestui preparat.

4.6 Reactii adverse (frecvenyd si gravitate):
La unele animale sunt posibile complicatii postvaccinale prin mérirea temperaturii corpului, aparifia
edemelor n locul introducerii vaccinului. Aceste animale se separd de turma si se trateaza.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Laptele de la animalele vaccinate se permite de utilizat fara restrictii.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Inainte cu 10 zile pini la vaccinare si in timp de 10 zile dupd vaccinare nu se recomandd prelucrarea
animalelor cu antibiotice, de asemenea contra bolilor infectioase, invazive si parazitilor de corp.

4.9 Doz si calea de administrare
Vaccinul se introduce doar subcutan.



4.9.1 Doze:

« Bovine, incepand cu vérsta de 3 luni, intr-un volum de 1,0 cm?;
« Ovine, incepand cu vérsta de 3 luni, intr-un volum de 0,5 cm?;

« Caprine, Incepand cu vérsta de 3 luni, intr-un volum de 0,5 cm?;
* Porci, incepand cu varsta de 3 luni, intr-un volum de 1,0 cm?;

* Cai, incepand cu varsta de 9 luni, intr-un volum de 1,0 cm’.

4.9.2 Mod de administrare:

Oilor si caprelor in regiunea gitului sau suprafata interioara a soldului in volum de 0,5 em’.

Cailor, vitelor mari comute si animalelor de blani - treimea mijlocie a gitului in volum de 1 cm’.
Porcilor - in regiunea suprafetei interioare a soldului sau dupa ureche in volum de 1 cm’.

Animalele tinere a vitelor mari cornute, animalelor de blani si porcilor prima data se vaccineazi la
virsta de 3 luni in volum de 1 cm?, animalele tinere a caprinelor si 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 revaccineaza peste 6 luni dupé prima vaccinare.

Animalele mature se imunizeaza o data in an.

Animalele sunt supravegheate timp de 10 zile dupa vaccinare.

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 trateazi.

4.10 Supradozare
In caz de supradozare nu s-au observat reactii adverse (generale, locale), altele decit cele descrise la
pct. 4.6 (reactii adverse)

4.11 Perioada de asteptare:
14 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccina contra antraxului este un medicament de uz veterinar imunologic preparat din tulpina «Cb»
de Bacillus anthracis, tulpina avirulenta fara capsuld Bacillus anthracis. Se utilizeazi pentru
profilaxia specifici a antraxului la animalele domestice. Imunitatea la animale apare peste 10 zile
dupd vaccinare si se pastreazi nu mai putin de 12 luni.

Codul ATC: QI02AE04

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Mediu de stabilizare - 30 % glicerini in solutie tampon-fosfat - 30 +/- 3 %.



6.2 Incompatibilitigi:
Inainte cu 10 zile pind la vaccinare si In timp de 10 zile dupa vaccinare nu se recomandd prelucrarea
animalelor cu antibiotice, de asemenea contra bolilor infectioase, invazive si parazitilor de corp.

6.3 Perioada de valabilitate:

2 ani de la data fabricérii. Fiola deschisd cu vaccin se utilizeaza in termen de 24 ore cu conditia
pastririi la temperatura de 2 - 10°C.A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat
pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

Vaccinul se pistreazi 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 pastra Intr-un loc inaccesibil pentru copii.

Nu se supune inghetérii.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla, sterile, inchise ermetic cu volumul de 10 cm?, 20 cm?, 30 cm?, 50 cm?, 100 em?,
200 cm’.

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

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

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Numele §i 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

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210040

9, DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
11.06.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12/2021



