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IrunEcIsrReREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROBAT
REZUMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LII DN UZ VETERINAR

1. DENIIMIREA MEDICAMENTULTI DE AZVETERTNAR $I CONCENTRATTA

VAXXON IB H120, liofrlizatpentru utilizare ca suspensie oculo-nazal dlsauutilizareln apa de biut pentru
puii de glin[.

2. COMPO ZtTrA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA
Fiecare dozi de vaccin reconstituit conline:
Substan{a activl:
Virus viu, lentogen al bronqitei infecfioase, tulpina H120: > 3.0 logro EIDso*

*ElDso:doz[ infecfioasl embrionard 50%

Excipienfi:
Pentru lista tuturor excipienfilor,vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofrlizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazalS/sau utilizare In apa de b[ut pentru puii de g[in6.

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii-tintI:
Pui de gdind.

4.2Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti, instalarea imuniti{ii:
Pentru imunizarea activd a puilor de g[in[ impotriva bronqitei infec{ioase.

4.3 Contraindica{ii:
A nu se administra la pisErile bolnave.
A nu se administra la plsErile cu hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipienfi.

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie-fint5:
Tulpina vaccinald se poate rlspAndi la pdslrile aflate tn contact. Trebuie s[ se acorde aten{ie deosebitl
prevenirii r[spdndirii tulpinii vaccinale la pisirile nevaccinate. Sub presiunea extrem[ a bolii qi a
provocirilor impuse de diversele forme de virugi, p[s6rile pe deplin imunizate se pot totuqi lmboln[vi. Prin
urmare, vaccinarea cu succes nu este sinonim[ cu protecfie deplini in toate condifiile de provocare a bolii.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare:
Precau{ii speciale pentru utilizare la animale:
- toate echipamentele folosite pentru vaccinare sunt curdfate cu grij6;
- recipientele pentru api trebuie sI fie curate qi feri deqeuri organice (alimente qi/sau fecale), urme de

dezinfectanfi/ioni metalici qi medicamente care pot inactiva virusul;
- apanu trebuie s[ confinl dezinfectan{i qi clor;
- vaccinul reconstituit trebuie lutilizat imediat qi consumat in decurs de 2 ore;
- toate animalele trebuie s[ aib[ acces la api in acelaqi timp;
- apa care confine vaccin nu trebuie expusl la surse de cildur[ (Hmpi de c6ldur6, soare) sau la surse de

luminl intens[.
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Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:
- trebuie avut grijl la administrarea medicamentului de uz veterinar;
- trebuie purtat echipamentul individual de protecfie, qi anume trebuie purtate mdnuqi qi ochelari de

protecfie la manipularea vaccinului;
- curilarea gi dezinfectarea mdinilor dup[ ntilizarc;
- persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ trebuie s[ evite contactul cu medicamentul de uz veterinar;
- echipamentul utilizat pentru vaccinare trebuie dezinfectat inainte de a fi ret$ilizat sau aruncat.

4.6 Reacfii adverse (frecvenf[ qi gravitate):
Nu s-au raportat.
DacLapar reaclii adverse grave sau reacfii nemenfionate in prospect, vI rug[m s[ informafi medicul.
4.7 Utillz;are in perioada de gesta{ie, lacta{ie sau in perioada de ouat:
A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiului/riscului de c[tre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac(iune:
Nu sunt disponibile informa{ii cu privire la siguranfa gi eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
impreund cu un alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia de autiliza acest vaccin inainte sau

dup[ administrarea oricirui alt medicament de uz veterinar se ia de la cazla caz.

4.9Dozd qi calea de administrare:
Vaccinul poate fi administrat la puii de giini din prima zi de via\d prin apa de blut sau prin calea oculo-
nazall (instilare de picdturi in ochi sau pulverizare).
A doua dozd de vaccin se administreazd d.upl aproximativ trei slpt[mdni.
Pentru g[inile ou[toare qi de reproduc{ie se recomand[ o a treia dozl de vaccin la vdrsta de aproximativ 10

sEptlmdni.

Reconstituirea vaccinului
Se scoate dopul de aluminiu al flaconului de vaccin qi se reconstituie tableta liofrlizatL.

Administrarea prin apa de b[ut:
- se scoate dopul flaconului de vaccin qi se umple cu2-3 ml ap[ deionizatl sau de biut
- se pune dopul qi se agitl p6ni se dizolvd
- se addugdvaccinul reconstituit la volumele adecvate de apd intrucdt vaccinarea depinde de num5rul

de doze qi de echipamentul utilizat
- se administreazdimediat dupi reconstituire in decurs de 2 ore.

Administrarea oculo-nazal6:
Instilare de picdturi in ochi

- se scoate dopul flaconului, se dozeazi qi se dizolvi vaccinul in solufie salind fiziologici sau ap5

steril[ distilat[
- se administreaz[ cu ajutorul unei pipete standardizate.

Admini s trare a pr in pulv eriz ar e :

- se ttilizeazlun pulverizator care produce picdturi de dimensiuni adecvate (la puii de o zi prin
aerosoli cu particuli mare; la puii de trei sdptlm6ni qi mai mult - prin pulverizare finl)

- se ptiveizeaz6 la aproximativ 1 metru distanp de pdslri

10 ori mai mare de vaccin.l.'[t
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Zero zile

s. PROPRTETATT TMITNOLOGTCE
Grupa farmacoterapeuticl: Vaccinuri virale vii; virusul brongitei infec{ioase aviare
Codul veterinar ATC: QI0IAD07

Vaccinuri virale vii impotriva virusului brongitei infecfioase

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
DextranT0
Zaharozd
Sorbitol
Cazeind hidrolizati
Hidroxid de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat dipotasic
Gelatinl hrdrolizatd,
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitlf i:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:24brnt.
Perioada de valabilitate dupl reconstituire conform instrucfiunilor: 2 ore.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A se plstra qi transporta tntr-un frigider (2 "C-8 "C).
A nu se congela.
A se proteja de lumin[.

6.5 Natura qi compozitia ambalajului primar
10 flaioane din sticl[ de cite 1000 sau 2500 de doze intr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterirar neutilizat sau material rezidual provenit din utilizarea acestui medicament
de uz veterinar trebuie eliminat ln conformitate cu reglementdrile locale.

7. DETTNATORUL CERTTFTCATULII DE tr{REGTSTRARE
IZO S.r.l. a socio unico Via San Zeno, 99/A25124 Brescia
Italia
Telefon: +39 030 2420583
Email: info@vaxxinova.it

8. NI]MARI]L CERTIFICATULTI DE iNREGISTRARE
230043
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9. DATA PRIMEI ELIBERIRI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
c erffi catului de tnr e gi s trare)
29.05.2023

10. DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTT'LUI
0s.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereaz[ numai pebazd de prescripfie veterinarI.
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