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REZIIMATTILCARACTERISTICILoRMEDICAMENTIILUIDF,IIZVETERINAR

l.DENUMIREAMEDICAMENTIILUIDT,VT'VETERINAR

VAxxoNND-IB-IBD.REo_emulsieinjectabil[pentrug6ini

2. coMPozrTrE cALrrATwA $r CAI\TTTATWA

Fiecare dozl de 0,5 ml confine:

Substanfe active: ^ r.v.. ,n&
- Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster: > 4,0log)' unit6{i HI*

- virusul bronqitei infecfioase inactivat, tulpina Massachusetts M41 : > 6.0 log2 unit5ti HI **

- Virusul IBD inactiva! tulpinaWinterfield21lZ: S/P> 0,25**t

- virusul inactivat al artritei aviare / tenosinoviti, tulpina s1133: S/P Z 0,20***

* Unit5tr HI dup[ injectarea p[slrilor cu doza 1/50

** Unititi HI dupe injectarea pSsdrilor cu 1 dozl
*''*Raportul SIP Elisa
Adjuvant:
Parafin[ lichidb uqoar[ 253 mgldozl

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituen{i

Cornporilio cantitativi, dacl aceastl

informa{ie este esen{iali pentru administrarea

corecti a medicamentului de uz veterinar

'Fi^* o.ca I 50 psldozd

I\ rf ^-nnl cof .la cnt"hif a

Polisorbat 80

Emulsie injectabili.
Emulsie uleioasl, atb[ qi ldptoasl omogen6'

3. TNToRMATTI CLINTCE

3.1 Specii lintl

G[ini ou6toare gi pentru reproducere

3,2 Indica{ii de utilizare, specilicarea speciilor tintl

vaccinarea de rapel a g[inilor ou[toare qi pentru reproducere pellttu profrlry! [pohiva bolii Newcastle qi a

bronqitei infec[ioase ";i;;i 
p"nt* @i.d; descendenlilor impotriva bolii Gumboro qi a reovirusului in

piirl,f" raptariAni de viap, prin transferul de anticorpi materni'

Instalarea imunitilii:
BoalaNewcastle: la 4 slptlmdni dupl vaccinare'

Brongitl infec{ioas6: la 5 s[pt6m6ni dup[ vaccinare'

Boala Gumboro: la 6 s[ptlm6ni dup[ vaccinare'

Infec{ie cu reovirus: la 6 sdpt[m6ni dupl vaccinare'
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Durata imunitiifii:
BoalaNewcastle: 40 de slptlmdni de la instalarea imunit6{ii.
Bronqit6 infec{ioasl: 39 de siptimOni de la instalarea imunit6{ii.
Boala Gumboro: 30 de s6pt5mdni de laaparilia imunitii{ii.
Infecfia cu reovirus: 34 de slpt[m6ni de la instalarea imunitilii.

APROBAT

3.3 Contraindicafii

Nu utilizafi la p[slri nes[n6toase.
A nu se fiilizain caz de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Aten{ionirispeciale

Vaccinati numai animalele sln[toase.

3.5 Precau{ii speciale de utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Agitali bine inainte de utilizare.
Se lasl sticlele sd ajung[ la temperatura camerei (+ 20 "C) inainte de inoculare.
Pentru administrare hebuie mentinute condilii aseptice adecvate.

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

Pentru utilizator:
Acest produs conline un ulei mineral. Injectia/autoinjecfia accidentall poate duce la durere qi umfldturi severe,

in special dacd este injectati intr-o articulafie sau deget gi, in cazuri rare, poate provoca pierderea degetului

afectat dacd nu i se acord[ ingrijire medical[ imediati.
in caz de auto-injectare accidentalS, chiar gi a cantitililor mici ale acestui produs, trebuie solicitat sfatul
medical prompt, vi rugdm sd p6strali prospectul de ambalare. Dac[ durerea persist[ mai mult de 12 ore dupl
examinarea medicald, solicitali din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs confine un ulei mineral. Injectarea accidentald a acestui produs, chiar daci in cantitifi mici, poate
provoca umfllturi intense, care pot duce, de exemplu, la necrozl ischemici gi chiar la pierderea unui deget.

Necesiti observafie chirurgicald PROMPTA qi poate necesita incizie gi irigare timpurie azonei injectate, mai
ales dac[ sunt implicate pulpa sau tendonul degetului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gdini oudtoare gi pentru reproducere

Foarte frecvente I Tumefiere la locul injectdrii*
1 animal / 10 animale tratate

*O ugoari tumefiere temporarl poate fi observatl la locul inject[rii. Nu s-au observat reac{ii clinice la
vaccinare la subieclii sinltoqi.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. P"T"r-re monitorizarea continu[ a sigurantei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf6 prin medicul yetgrinar, fie defindtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nalionale pentru Siguran{a

Rtimentelor prin sistimul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, sec{iunea 16 din prospect pentru

datele de contact resPective.

3,7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactaliei sau a ouatului

Nu se utilizeazlin perioada de ouat qi cu 4 s[ptlmdni inainte de perioada de ouat'

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu sunt disponibile informa{ii privind siguranfa qi eficacitatea acestui vaccin atunci c0nd este utilizat lmpreunl

cu orice alt medicament de uz veterinar.
prin urmare, o decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dup6 orice alt produs medicinal veterinar

trebuie luat[ de la cazla caz.

3.9 Cii de administrare qi doze

calea de administrare: intramuscular in piept sau subcutanat in partea inferioara a gatului'

Doza:0,5 ml

Agita{i bine lnainte de utilizare.

SJfura sticlele sd ajungd la temperatura camerei (+ 20 'C) inainte de inoculare'

Pentru adminishare trebuie menlinute condilii aseptice adecvate.

vaccinati g[inile oudtoare qi reproduc[torii cu varsta cuprins6 intre 16 - 20 de slptlmani, inainte de intrarea

in perioada de ouat.
pentru a obline o protecfie de lung[ durat[ impotriva bolii Newcastle gi a bronqitei infectioase aviarg (serotip

Massachusetts) gi penfu a dezvolL imunitatea matern6 impotriva infec{iei cu reovirus 9i boala Gumboro, este

;drhr, .u ru".inira s[ fie precedat[ de imunizareadebazdcu vaccinuri vii'

3.10 simptome de supradozai (ql, dupE caz, proceduri de urgentl qi antidoturi)

Inocularea unei doze duble de vaccin nu a eviden{iat reac{ii locale sau sistemice grave atribuibile administrdrii

vaccinului in sine.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3,12 Perioada de aqtePtare

Zerczile.

4. INFORMATUTMIINOLOGTCE

Codul ATCvet: QI01AAI6.

Vaccinviral inactivatpentru imunizareaactiv[impotrivaboliiNewcastle, bronqitei infecfioase, bolii Gumboro

gi reovirusului.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{imajore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:24lwi.
Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se p[stra gi transporta la frigider (2' C - 8' C)
Nu inghefafi.
A se pdstra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumin[.

5,4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Flacon din polipropilenl de 500 ml cu dop de cauciuc qi sigilat cu inel de aluminiu care con(ine vaccinul sub

form[ de emulsie de ulei, egal cu 1000 de doze.

Ambalaj:
Cutie de carton confin6nd un flacon de 500 ml (1000 de doze).

Cutie de polistiren con{indnd 10 flacoane a c6te 500 ml (1000 doze)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legisla{ia na{ionalI Ei cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIF.ICATULUI DE iNREGISTRARE
IZO S.r.l a socio unico
Via San Zeno,99lA
25124 Brescia - Italia
Telefon: +39 030 2420583
E-mail: info@vaxxinova.it

7, I\TUMARIII(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE IMNTCTSTRARE

250029

8. DATA PRIMEI NNTCTSTNANT

0210612025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULU DE A Z VETERINAR

061202s
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10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ YETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescrip{ie'

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii

Vtoldoru - Registrufde stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.mdD'




