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INREGISTRAREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE IJZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE IJZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

VAXXON GUMBORO Z - liofrlizatpentru utilizare ca suspensie in apa de b[ut pentru puii de gdnd'

2. COMPO ZTTTACALITATTVA $r caNUTATTVA
Fiecare dozl de vaccin reconstituit conJine:

Substanfa activl: Fyh
Virus viu, lentogen al bursitei infec{ioase, tulpina Winterfield 2512153:2 3.0 logro EID50*

*ElDso:doz[ infecfioasl embrionarl 50%

Excipienfi:
Pentru lista tuturor excipien(ilo r, v ezi pct. 6' 1 .

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizatpentru utilizare ca suspensie in apa de biut'

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-{inti:
Pui de gdind.

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-{inti:Pentru imunizarea activ[ a puilor de g[inl

impoffiva bursitei infeclioase (boala Gumboro).

4.3 Contraindicafii:
A nu se administra la p[sdrile bolnave.

A nu se administra U peserite cu hipersensibilitate la substanfa activr sau la oricare dintre excipien{i.

4.4 Aten{ioniri speciale pentru fiecare specie-{intl1- - ^
A se vaccina doar puii sinatoqi. vAxxoN cdNagono 2, ttlpina vaccinal[ se-poate rdsp0ndi la prsarile

aflate in contact. Trebuie s6 se acorde atenfie deosebitd prevenirii r[spandirii.tulpinii vaccinale la pEsdrile

nevaccinafe. Sub presiunea extreml a bolii qi a provoclrllor impuse de virugii bolii Gumboro, plsdrile pe

deplin imunizate r" pot totuqi imbolnlvi. Prin ,ri-u.", vaccinarea cu succes nu este sinonim[ cu protec{ie

depfine in toate condi(iile de provocare a bolii'

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precau{ii speciale pentru utilizare la animale:

- toat; echipamentele folosite pentru vaccinare sunt curlfate cu grij[
- recipient"f. p.rt u api trebuie si fie curate gi fbri deqeuri organice (alimente qi/sau fecale), urme de

dezinfectanli/ioni metalici gi medicamente care pot inactiva virusul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:
Trebuie purtat echipamentul individual de protecfie, qi anume mlnugi de protecfie la manipularea
medicamentului de uz vetetinar. Curdfarea qi dezinfectarea mdinilor dupd utilizare. persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd trebuie sI evite contactul cu medicamentul de uz veierinar.
Echipamentul utilizat pentru vaccinare trebuie dezinfectatinainte de a fi rcutilizatsau aruncat.

4.6 Reac{ii adverse (frecvenld qi gra.vitate)z
Nu au fost raportate reacfii adverse ale VAXXON GUMBORO 2 gi, prin urrnare, se aqteapt[ sI fie foarte
rare; mai putin de 1 animal la 10.000 de animale tratate.

4,7 lltilizarein perioada de gesta{ie, lacta{ie sau in perioada de ouat:
A nu se utiliza la pdsdri in perioada de ouat qi cu 4 sepiamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:
Nu sunt disponibile informafii cu privire la siguranfa gi eficacitatea acestui vaccin atunci c6nd este utilizat
impreun[ cu un alt medicament de uz veterinar. Prin unnare, deciziade autiliza acest vaccin inainte sau
dup[ administrarea oric[rui alt medicament de uz veterinar se ia de la cazla caz.

4.9Dozil qi calea de administrare:
vaccinul se administreazd,inapa de b[ut penhu pui incepAnd cu vArsta de 4 zile.

Reconstituirea vaccinului
Se scoate folia de aluminiu al flaconului de vaccin qi se reconstituie liofilizatul dup[ cum urmeaz6:- se scoate dopul gi se umple cu2-3 ml ap[ deionizatd,sau de b6ut.- se pune dopul gi se agitl pAnd se dizolv6,.

- se ad[ugi vaccinul reconstituit la volumele adecvate de apa intrucat vaccinarea depinde de numlrul
de doze gi de echipamentul utilizat.

- se administreazi, imediat dupi reconstituire in decurs de 2 orc.

4.10 Supradozarez
Nu au fost observate simptome dupl administrarea unei doze de 10 ori mai mare de vaccin.

4.11 Perioada de aqteptare:
Zerc zile
s. PROPRTETATT TMUNOLOGTCE

!r1na farmacoterapeutici: Vaccin viral contra virusului infec{iei bursale (boala Gumboro).
Codul veterinar ATC: QI01AD09

Pentru a stimula imunizarea activ[ contra bolii Gumboro a puilor de glin6.

6. PARTICULARITATI TARMACEUTICE

i1

,,iIir

de potasiu
dipotasic

hidrolizatd
preparate injectabile
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A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar'

6.3 Perioada de valabilitate:
perioada de valabilitate medicamentului de uz veterinar aqa cum este ambalat pentru vdnzare:Z(luni

Perioada de valabilitate dupl reconstituire conform instrucliunilor: 2 ore'

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:

A se plstra gi transporta intr-un frigider (2' C-8' C)'

A nu se congela'
A se proteja de lumin6.

6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar:
10 flacoane din sticla a cdte 1000 Jau 2500 de doze intr-o cutie de carton'

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate'

6.6 Mlsuri speciare pentru eriminarea medicamenteror de uz veterinar neutrarizate, sau a deqeurilor

provenite din utitizarea unor astfel de f"roor", orice medicament de uz veterinar neutilizat sau material

rezidual provenit ain utitizarea acestui medicament de tz veterinar trebuie eliminat in conformitate cu

reglement[rile locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

IZO Sr.l. a socio unico Via San Zeno, 991A25124 Brescia

Italia
Telefon: +39 030 2420583

E-mail: info@vaxxinova.it

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

230028

9. DATA pRrMEr ELTBERART A .ERTTFT.ATULTI DE iNREGT'TRARE (sau data retnnoirii

c er tifi c atului de tnr e gis tr ar e)

28.04.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
04.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE

Se elibereaz[ numai pe bazd' de presoripfie veterinard'
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