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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR S N
RABIROM — 1, vaccin inactivat contra rabiei la cabaline, bovine, ovine, caprine. porcine, cainij.pisici
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA Co % ]
O
| N
Compozita pentru fiecare dozi (1 ml): -

Substanti activa:

Virus rabic inactivat, tulpina CVS-11 .............> 2 Ul
Adjuvant:

Hidroxid de Al ..o 1-4mg
Excipienti:

Tiomersal. ..o <0,02%
Apa pentru preparate injectabile .................... pani la | ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunca 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild de culoare roz cu sediment usor repus in suspensie prin agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti.

Vaccinul RABIROM ~ I se recomanda pentru imunizarca activd contra rabiei la cabaline, bovine, ovine, caprine,
porcine, caini, pisici, incepand cu vérsta de 3 luni.

Imunitatea se instaleaza dupd 3 saptimani de la administrarea vaccinului st dureaza cel putin | an dupa prima
vaccinare. Pentru mentinerea imunititii, se recomanda revaccinarea anuali cu regularitate.

4.3. Contraindicatii

Nu se recomandi utilizarea vaccinului la animalele belnave. intens parazitate, cu tulburdri metabolice grave sau
imunosupresate (supuse tratamentelor cu corticosteroizi, cu radioizotopi etc.). Vaccinarea este interzisi la
animalele care au fost muscate sau zgariate de animale suspecte de infectia cu virusul rabic, ori au venit in

contact cu acestea. Animalele care au mugcat sau zgériat oameni se pot vaccina numai dupa finalizarea perioadei
de observatie.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Anticorpii maternali nu sunt prezenti la vérsta recomandata pentru vaccinarea speciilor tinti. Rispunsul imun
post-vaccinal in prezenta anticorpilor maternali nu a fost studiat.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina doar animalele sanatoase.

Se recomanda deparazitarea internd a animalelor cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare si mentinerea acestora
in repaus pentru o perioada de 2-3 zile dupa vaccinare.

Animalele aflate in stadiu avansat de gestatie se vor vaccina cu precautie pentru evitarea avorturilor




Dupd vaccinare se recomanda repaus de 2-3 zile pentru animale. in cazul animalelor tinere (3-6 luni), perioada
de repaus recomandatd dupa vaccinare este de o sdptiméana. In mod special la caini, dupd vaccinare, se
recormanda ntreruperéa unor activitati ca dresajul, vanitoarea sau cdlatoriile, pentru o perioada de aproximativ
trei saptamani.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale

in caz de auto-injectare, ingestie, contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi
medicului prospectul produsului sau cticheta.

Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie s poarte echipament de protecfie personal
constand din cizme de cauciuc, halat, boneti, manusi si si acorde o atentie deosebitd manipularii deseurilor
provenite In urma vaccindrii.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Mai putin frecvent, pot apirea reactii locale postvaccinale pasagere de intensitate redusa sub forma de nodul sau
edem cu diametrul de maxim 3 cm la speciile de talie mare, care dispar in maxim 10-12 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate).

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate).
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate).

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Vaccinul poate {i utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile reteritoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu un alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal
veterinar va {i stabilitd de la caz la caz.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Flaconul cu vaccin se aduce la temperatura camerei si sc agitd inainte de utilizare.

Doza vaccinald este de 1 ml pentru toate speciile tinta (cabaline, bovine, ovine. caprine, porcine, caini, pisici)
indiferent de vérsta, greutate sau rasi.

Vaccinul se administreaza pe cale subcutanatd la cabaline, bovine, ovine, caprine, caini, pisici si pe cale
intramusculara la porcine,

Prima vaccinare

Indiferent de specie, animalele se vaccineaza incepand cu varsta de 3 luni cu o singurd dozi (1 ml) de vaccin.
Animalele tinere a cdror origine, varstd si imunitate colostrald nu se cunoaste, se recomanda a fi vaccinate de
2 ori la interval de 4-5 saptamani pentru dezvoltarea unui rispuns imun postvaccinal corespunzator.

Revaccinare
Pentru mentinerea imunitatii animalele se revaccineaza anual cu regularitate.

4.10. Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

4.6.
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Caini, pisici: nu este cazul. T rengode

Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine: 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri antivirale inactivate
Codul veterinar ATC: QI07XA

Vaccinul RABIROM-] este un produs medicinal veterinar imunologic,
imunizarea activd contra rabiei la animalele apartindnd speciilor
umoral i asigura protectia specifici a animalelor impotriva bolii.

inactivat, adjuvantat, recomandat pentru
tintd. Imunitatea impotriva rabiei este de tip

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Gel de hidroxid de aluminiu
Tiomersal

Clorura de sodiu

Fosfat monopotasic

Fosfat disodic

Apa pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitifi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinarc

6.3. Pertoada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
- flacoane multidoza: 8 ore

- flacoane monodoza: se utilizeaza imediat.
0.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare 2°C - 8°C (lazi izoterme, masini frigorifice).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla tip 1 (Ph. Eur.) de 3 ml continand | mi (I doza), de 8 ml contindnd 5 ml (5 doze), de 10 ml
continand 10 m! (10 doze), inchise cu dopuri de cauciuc butilic si sigilate cu capse de aluminiu.

Cutii din carton sau din plastic ce contin:
25,50, 100, 120 flacoane x 1 doza (1 ml)

[, 5,10 flacoane din sticla x 5 doze (5 ml)
1,5, 10 flacoane din sticld x 10 doze (10 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate!




6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal yeterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
chiminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.35031 09; 021.352 00 70;

[Fax: 021.350 31 10, 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

E-mail: romvac@romvac.ro

Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR - | _
Cutii din carton sau din plastic: - —

25,50, 100, 120 flacoane din sticla tip I x 1 dozii (1 ml)
1,5, 10 flacoane din sticlatip I x 5 doze (5 mi)
1,5, 10 flacoane din sticla tip 1 x 10 doze (10 ml)

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

RABIROM -1, vaccin inactivat contra rabiei la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE ]

Compozitia pentru fiecare doza (1 ml):
Substanta activi:

Virus rabic inactivat, tulpina CVS-11..............>2 Ul

Adjuvant:

Hidroxid de Al ... 1 -4mg

Excipienti:

Tiomersal. ..o <0,02%

Apa pentru preparate injectabile .................... pandla | ml

[ 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild de culoare roz cu sediment usor repus in suspensie prin agitare.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

25 x 1 doza (1 ml)
S50 x 1 doza (1 mb)
100 x 1 doza (1 mb)
120 x 1 doza (1 ml)
5 doze (5 ml)

5 x 5 doze (5 ml)

10 x 5 doze (5 ml)
10 doze (10 ml)

5 x 10 doze (10 ml)
10 x 10 doze (10 ml)

| 5. SPECII TINTA

Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici

[ 6. INDICATIE (INDICATI)

Imunizarea activa contra rabiei la cabaline. bovine, ovinc, caprine, porcine, caini, pisici
Cititi prospectul nainte de utilizare.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi procpectul inainte de utilizare.




f8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Ciini, pisici: nu este cazul. ¥

.Cabaline, bovine, ovine, ca}jﬁ ve: O zile.

[9. ATENTIONARE (AAENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B
Cititi prospectul inainte de utilizare

['10. DATA EXPIRARII ]
EXP: LL/AAAA
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
- flacoane multidoza: 8 ore
- flacoane monodoza: se utilizeaza imediat.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE $I TRANSPORT

L

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare 20C-8°C (lazi izoterme, masini frigorifice).
A nu se congela.

A sc proteja de lumind

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
| ADESEURILOR, DUPA CAZ |

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

\ 13. MENTIUNEA ,,NUMAl PENTRU UZ VETERHEIAE”—S[ CONDITII SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

~Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” :
|

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

k 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [Ifov;
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;

E-mail: romyvacf@romyag.ro;

Website: www.romvac.ro

' 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| IS

(17. Numiirul de fabricatie al seriei de produs:

<Serie> < Lot> {numair
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PRIMAR

Flacon din sticla tip 1 x 1 doza (1 ml)
Flacon din sticla tip I x 5 doze (5 ml)
Flacon din sticla tip | x 10 doze (10 mi)

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ"‘-?::; ’

RPN .
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RABIROM - [, vaccin inactivat contra rabiei |

a cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici

Lz. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Virus rabic inactivat: > 2 U.].

LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

I dozi (I ml)
5 doze (5 ml)
10 doze (10 ml)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

SC (cabaline, bovine, ovine, caprine, caini, pisici)
IM (porcine)

| 5. TIMP (TIMPI DE ASTEPTARE)

0 zile

| 6. NUMARUL SERIEI

L]

< Serie> < Lot> {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: LL/AAAA

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
- flacoane multidozi: 8 ore

- flacoane monodoza: se utilizeaza imediat.

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10




B. PROSPECT
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PROSPECT ° )
RABIROM -1, vaccin inactivat contra rabiei la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, calm;& -

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov

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

E-mail: romvac@romvac.ro

Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
RABIROM-1, vaccin inactivat, contra rabiei la cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici

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

Fiecare doza (1 ml) de vaccin contine:

Substanta activi:

Virus rabic inactivat, tulpina CVS-11................ >2 UL

Adjuvant:

Hidroxid de Al ...ccoooiii e, 1 -4mg

Excipienti:

Tiomersal.......c.oooeieiiioiee e <0,02%

Apa pentru preparate injectabile ............................... pana la 1 ml

Suspensie injectabila de culoare roz cu sediment usor repus in suspensie prin agitare.

4. INDICATIE (INDICATII)

Vaccinul RABIROM - [ se recomanda pentru imunizarea activa contra rabiei la cabaline, bovine, ovine, caprine,
porcine, caini, pisici incepand cu varsta de 3 luni.

Imunitatea se instaleaza dupi 3 siptimani de la administrarea vaccinului si dureaza cel pufin 1 an dupa prima
vaccinare. Pentru mentinerea imunitafii se recomanda revaccinarea anuali cu regularitate.

5. CONTRAINDICATIH

Nu se recomanda utilizarea vaccinului la animalele bolnave, intens parazitate, cu tulburiri metabolice grave sau
imunosupresate(supuse tratamentelor cu corticosteroizi. cu radioizotopi etc.). Vaccinarea este interzisi la
animalele care au fost muscate sau zgériate de animale suspecte de infectia cu virusul rabic, ori au venit in

contact cu acestea. Animalele care au muscat sau zgriat oameni se pot vaccina numai dupa finalizarea
perioadei de observatie.

6. REACTII ADVERSE

Mai putin frecvent, pot aparea reactii locale post-vaccinale pasagere de intensitate redusa sub forma de nodul sau
edem cu diametrul de maxim 3 cm la speciile de talie mare, care dispar in maxim 10-12 zile.




T AN
Frecventa reac;iilai’»\advgrse este"définita utilizand urmitoarea conventie:
Foarte ﬁecyé@%i{ﬁai‘ mult de 1{din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
" Frecvente (mal mult de | dar mjai putin de 10 animale din 100 animale tratate).
e Mai putin frecvente (mai mulf/de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate).
e Rare (mai muit de | dar n}:ﬁ7 utin de 10 animale din 10 000 animale tratate).
e [Foarte rare (mai putin, SH/animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

7. SPECH TINTA~
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Doza vaccinald este de 1 m! pentru toate speciile tinta (cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini, pisici )
indiferent de varsta, greutate sau rasa.

Vaccinul se administreaza pe cale subcutanati la cabaline, bovine, ovine, caprine, caini, pisici si pe cale
intramusculard la porci.

Prima vaccinare

Indiferent de specie, animalele se vaccineaza incepand cu vérsta de 3 luni cu o singurd dozé (1 ml) de vaccin.
Animalele tinere a cdror origine, varstd si imunitate colostrald nu se cunoaste, se recomandi a fi vaccinate de
2 ori la interval de 4-5 saptamani pentru dezvoltarea unui raspuns imun postvaccinal corespunzator.

Revaccinare
Pentru mentinerea imunitafii animalele se revaccineaza anual cu regularitate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Flaconul cu vaccin se aduce la temperatura camerei si se agita inainte de utilizare.
10. TEMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Caini, pisici: nu este cazul.
Cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine : O zile.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITAR

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A sc pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare 2°C-8°C (1azi izoterme, masini frigorifice).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar:
- flacoane multidoza: 8 ore

- flacoanc monodoza: se utilizeaza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Anticorpii maternali nu sunt prezenti la varsta recomandata pentru vaccinarea speciilor tinta. Réspunsul imun
postvaccinal in prezenta anticorpilor maternali nu a fost studiat.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se¢ vor vaccina doar animalele sandtoase.




Se recomanda deparazitarea interna a animalelor cu cel putin 10 zile inainte de vaccinare sl mentinerea acestora
in repaus pentru o perioada de 2-3 zile dupa vaccinare.
Animalele aflate in stadiu avansat de gestatie se vor vaccina cu precautie pentru evitarea avorturilor mecanice.

Dupa vaccinare se recomanda repaus de 2-3 zile pentru animale. In cazul animalelor tinere (3-6 luni), pericada
de repaus recomandata dupd vaccinare este de o saptaméani. In mod special la caini, dupd vaccinare, se

recomanda intreruperea unor activitati ca dresajul, vanatoarea sau calatoriile, pentru o perioadi de aproximativ
trei saptamani.

’

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

In caz de auto-injectare, ingestie, contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectie personal,

constand din cizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi si si acorde o atentie deosebiti
provenite in urma vaccindrii.

manipuldrii deseurilor

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Vaccinul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu un alt

produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea unci supradoze nu s-au inregistrat alte reactii adverse decét cele mentionate in sectiunea
4.6.

Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

i4. GATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATI1

Cutii din carton sau din plastic ce contin:
25,50, 100, 120 flacoane x 1 dozi (1 ml)
1,5, 10 flacoane x 5 doze (5 mi)

1,5, 10 flacoane x 10 doze (10 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov

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 1]

E-mail: romvac@romvac.ro

Website: www.romvac.ro




