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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

RABIROM -V

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: RABIROM -V
RABIROM-V - Vaccin viu, lichid, inglobat intr-o momeald, contra rabiei la vulpile din

mediul silvatic.
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

O momeala contine o doza vaccinala (1,5 ml):

Substanta activa:
e Virus rabic viu, atenuat tulpina SAD-BERNE,
' MINIM e e
MAXIM e e

10%°DICF50*/ml
1089 DICFso/ml

Excipienti:

Mediu proteCtor ad ..............ccccoovioiiiiiiiiiiiiiee
Pentru Lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

* Doze infectioase cito-fluorescente

1,5 mi

3. FORMA FARMACEUTICA:
Vaccin  viu, lichid, intr-un blister inglobat intr-o momeald furajera pentru

administrare orala.

4. PARTICULARITA'[I CLINICE

4.1. Specii tinta.
Vulpile din mediul silvatic.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Vaccinul RABIROM-V se utilizeaza pentru imunizarea activa contra turbarii vulpilor

din mediul silvatic.
Imunitatea se instaleaza dupa 21 zile de la vaccinare si dureazd 1 an.

4.3. Contraindicatii
Vaccinul RABIROM-V nu se administreaza la animalele domestice.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Actiunea de administrare a momelilor se face sub directa indrumare a autoritatilor

veterinare si silvice.
Cainii si pisicile pot consuma momelile vaccinale si de aceea ei trebuie tinuti cat mai

departe de zonele de distribuire.
In zonele in care s-au distribuit momeli vaccinale, vanatoarea va fi interzisa pe

perioada de 10 zile de la distribuirea acestora.




Precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul medlcmal

veterinar la animale
Personalul care manipuleazd vaccinul trebuie si poarte echipament de protectle
compus din: cizme de cauciuc, bonetd, halat, manusi din cauciuc pentru a se evita
imprimarea mirosului de om momelilor si implicit, refuzul consumului acestora de cétre vulpi.
In cazul unui contact al mucoaselor sau pielii cu lichidul vaccinal, acestea vor fi

spalate cu apa si sdpun si se impune un consult medical de specialitate.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au observat reactii adverse.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Vaccinul RABIROM -V se poate utiliza in perioada de gestatie si lactatie a vulpilor.
Vaccinarea orald impotriva rabiei nu duce la scaderea indicilor de reproductie a

populatiei de vulpi s&lbatice, mai curand duce la cresterea numarului de vulpi.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin
atunci cand acesta este administrat in combinatie cu alte produse medicinale sau alte

vaccinuri.
Eficacitatea produsului poate fi diminuatda dacad momelile vaccinale sunt distribuite la

temperaturi ale mediului, sub 0°C (inghet) sau la temperaturi de peste 30°C.
4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza este reprezentatd de o momeala vaccinald administrata pe cale orala.

Raspandirea momelilor se face manual de cdtre personal instruit, sau pe cale aeriana
(elicopter, avion), in zonele greu accesibile. Distribuirea momelilor se face in conformitate cu
hartile intocmite si trebuie sa& acopere zona in totalitate.

Momelile cu vaccin RABIROM-V se administreaza imediat dupa decongelare, pe o

suprafata de cel putin 5.000 km?.
Zonele de protectie (prin vaccinari) trebuie extinse la cel putin 50 km de cel mai

apropiat caz de rabie diagnosticat.
Se recomandéa sa nu se administreze un alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte

sau dupa vaccinarea cu produsul RABIROM-V.
Momelile se administreaza de doud ori pe an, primavara si toamna, precum si in lunile

februarie si decembrie, cand temperaturile sunt peste 0°C (pentru evitarea congelarii-

decongelarii vaccinului).
Pentru o suprafata de 1 km? sunt necesare 15-25 momeli cu vaccin RABIROM-V,

amplasate la o distantd de aproximativ 100 m intre ele, in functie de densitatea vulpilor si de

situatia epizootologica privind turbarea.
In cazul distributiei manuale, momelile vaccinale sunt raspandite in zonele limitrofe

dintre padure gi campie, in locuri ascunse, in santuri, in galeriile de acces spre vizuina, pe

potecile de deplasare sau chiar in vizuini de vulpe.
In cazul distributiei pe cale aeriand, momelile sunt raspandite pe baza hartilor, de-a

lungul unor linii de zbor la distantd de 500 m intre ele, utilizéndu-se sistemul de navigatie prin
satelit (GPS).

4.10. Supradozarea (semne clinice, proceduri de urgenta, antidoturi).
Nu s-au observat reactii adverse (generale sau locale) dupa admlmstrarea a 10 doze

vaccinale.




- Timp de agteptare

4.11.
’ Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse imunologice
Codul veterinar ATC: Q 707 BD

5.1. Proprietati imunologice
Vaccinul RABIROM-V este un produs medicinal veterinar imunologic pentru
imunizarea activd contra turbarii vulpilor din mediul silvatic. Actiunea
imunologica a vaccinului se realizeaza in urma consumului momelii vaccinale cu
perforarea blisterului, suspensia vaccinalad venind n contact cu mucoasa bucala

si tonsile (amigdale).

Proprietati asupra mediului inconjurator
Vaccinul RABIROM-V, nu constituie un risc pentru mediul inconjurator.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor:

sorbitol, gelatind, peniciling, streptomicind, gentamicina;

6.2. Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare (-10/20°C) este de 18 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Vaccinul RABIROM-V se péstreazd si se transportd congelat la -10/-20°C si ferit de
lumina. Cutiile se pastreaza bine Tnchise. Se va evita decongelarea.
Perioada de valabilitate dup& decongelare este de 5 zile daca produsul este pastrat

la temperatura de +2/+8°C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Blister - film PVC acoperit cu folie de aluminiu: L =17 mm; | = 12 mm; h =7 mm.

Blisterele In care se introduce suspensia virald vaccinald si care sunt inglobate in
momeli vaccinale, sunt de tipul celor folosite in industria farmaceutica fiind constituie dintr-
un material plastic, PVC, atoxic alimentar,

Momelile vaccinale pot avea forma hexagonald, poligonald, patrata, ovala cu
greutatea de 17 £+ 5 grame.
Momelile sunt ambalate in cutii de carton continand 6, 12, 24, 48, 100, 120, 200 sau 250.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate!

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

Ca-orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
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
Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
ZZILLIAAAA

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI
ZZ/LLIAAAA

11.INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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MODELE DE ETICHETE PENTRU VACCINUL RABIROM -V

MODEL DE ETICHETA DE IDENTIFICARE BLISTER
pentru vaccinul RABIROM -V

1. RABIROM V.
2. Numele detinatorului Autorizatiei de Comercializare

SC ROMVAC COMPANY S.A.
3. Data expirarii:
4. Nr.serie ...
5. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




MODEL DE ETICHETA AMBALAJ SECUNDAR
(cutie cu 6, 12, 24, 48, 100, 120, 200, 250 momeli)
pentru vaccinul RABIROM-V

1. Vaccin viu, lichid, inglobat intr-o momeala, contra rabiei la vulpile din mediul

silvatic.
2. Declararea substantei active i a altor substante:
= virus rabic, viu, atenuat, tulpina SAD-BERNE cu titru minim 10°°DICFsy/mi
maxim 10%°DICFsy/ml
3. Forma farmaceutica: vaccin viu, lichid, intr-un blister inglobat intr-o momeala furajera

pentru administrare orald
4. Dimensiunea ambalajului: Cutii cu 6, 12, 24, 48, 100, 120, 200, 250 momel.

5. Specii tinta: vulpile salbatice
6. Indlcatu in profilaxia specificd a rabiei
7. Mod si cale de administrare: Cititi Prospectul inainte de utilizare
8. Timp de asteptare: Nu este cazul
9. Atentiondri speciale: Citifi Prospectul inainte de utilizare
10. Data expirarii: ......................
11. Conditii specnale de dep02|tare si transport:
- se pastreaza si se transportd congelat la —10/~20°C
12. Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate sau a degeurilor:
Ca orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
13. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR:
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala
14. A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
15. SC ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
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
Website: www.romvac.ro
16. AUTORIZATIA DE COMERCIALIZARE. .........cocvrerrnenen.

17. Numarul seriei: co.coeeevvveiiivereencnnens
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PROSPECTUL PRODUSULUI RABIROM -V

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A. Sos Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
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
Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -
RABIROM-V - Vaccin viu, lichid, inglobat intr-o momeala, contra rabiei la vulpile din

mediul silvatic.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

O momeala contine o doza vaccinala (1,5 ml):

Substanta activa:
Virus rabic viu, atenuat, tulpina SAD-BERNE,

MUNIM e 10%°DICFs*/ml
MAXIM e e 10%°DICF so/ml
Excipienti:
Mediu protector ad ..................occcooiiiiiieiiiiiiici e 1,5ml

* Doze infectioase citofluorescente

4. INDICATII
Se utilizeaza pentru imunizarea activa contra turbarii vulpilor din mediul silvatic.

Imunitatea se instaleaza dupa 21 de zile si dureaza un an de zile.

5. CONTRAINDICATII
Vaccinul RABIROM-V nu se administreaza la animalele domestice.

6. REACTII ADVERSE
Nu s-au observat reactii adverse.

7. SPECII TINTA
Vulpile din mediul silvatic.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE
ADMINISTRARE

Doza este reprezentata de o momeala vaccinala, administrata pe cale orala.

Momelile cu vaccin RABIROM-V se administreaza de doua ori pe an, primavara i
toamna, pe o suprafata de cel putin 5.000 km?, precum si in lunile februarie si decembrie
cand temperaturile sunt peste 0°C, pentru evitarea congelarii-decongelarii vaccinului.




Pentru o suprafatd de 1 km? sunt necesare 15-25 momeli cu vaccin RAB]ROM-\/
amplasate la o distanta de aproximativ 100 m intre ele, in functie de densitatea vulpllor Si

de situatia eplzootologlca privind turbarea.
Tn cazul distributiei manuale, momelile vaccinale sunt rdspandite in zonele limitrofe

dintre padure si cdmpie, n santuri, in galerile de acces spre vizuind, pe potecile de

deplasare sau chiar in vizuinile de vulpi.
In cazul distributiei pe cale aeriana, momelile sunt distribuite pe baza hartilor

intocmite (trebuie sa acopere in totalitate zona), de-a lungul unor linii de zbor, la dlstant,a

de 500 m intre ele, utilizdndu-se sistemul de navigatie prin satelit (GPS).
Raspandirea momelilor cu vaccinul RABIROM - V se face manual de céatre personal

instruit sau pe cale aeriana (elicopter, avion), in zonele greu accesibile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda ca distribuirea momelilor vaccinale sa se faca de personalul medical
veterinar, Impreuna cu silvicultorii si asociatiile de vanatori din zona.

Imunizarea se bazeaza pe consumarea momelilor de catre vulpi, blisterul in care se
afla suspensia vaccinald este perforat, iar vaccinul intrd in contact cu mucoasele si

amigdalele.
Cainii i pisicile pot consuma momelile vaccinale si de aceea ei trebuie tinuti cat

mai departe de zonele de distribuire.
Dupa administrarea momelilor vaccinale, timp de 10 zile, nu este permisa

vandatoarea in zonele Tn care a fost efectuata vaccinarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeméana copiilor!
Vaccinul RABIROM-V se pastreaza congelat la —15/~20°C si se administreaza

dupa decongelare.
Dupa decongelare, vaccinul poate fi pastrat maximum 5 zile la temperatura de

2/8°C.
A se feri de lumina. A se pastra cutiile bine inchise.
Precautii speciale pentru persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Personalul care manipuleaza vaccinul trebuie sa poarte echipament de protectie
compus din: cizme de cauciuc, boneta, halat, manusi din cauciuc pentru a se evita
imprimarea mirosului de om momelilor si implicit, refuzul consumului acestora de catre
vulpi.
In cazul in care In mod accidental suspensia virald din blister vine Tn contact direct

cu pielea sau mucoasele, se recomanda spalarea cu apa si sapun. In caz de reactie
adversa solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia Prospectul produsului sau

eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Se recomanda sa nu se administreze un alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte

sau dupa vaccinarea cu produsul RABIROM-V.
Imunizarea Tmpotriva rabiei poate fi realizatda numai la vulpile care nu au fost

contaminate. .
Autoritatile cu responsabilitati in actiunile de imunizare pe cale orala a vulpilor,

trebuie s& informeze toate partile |mp||cate in actiune si sa marcheze zona_in care
urmeazd sa se efectueze vaccinarea. P




"y 13 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

- DE$EURILOR DUPA CAZ
- Ca orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14.DATE ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI
ZZ/ILLIAAAA

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar!
Momelile sunt ambalate in cutii de carton continand 6, 12, 24, 48, 100, 120, 200

sau 250.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate!

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.
Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul

www.romvac.ro.

Rugam a insoti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe flacon sau pe
eticheta.






