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L
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
VAXXON LA SOTA, liofilizat pentru utilizare ca suspensie pentru puii de gaina.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substanti activa:

Virus viu, lentogen al bolii Newcastle, tulpina LA SOTA: > 6.0 logio EIDso*
*EIDso=doza infectioasa embrionara 50%

Excipienti:
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru utilizare ca suspensie pentru administrare prin apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:

Pui de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:
Pentru imunizarea activi a puilor de gidina impotriva bolii Newcastle.

4.3 Contraindicatii:
A nu se administra la pésérile bolnave.
A nu se administra la pasirile cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:

Tulpina vaccinald se poate raspandi la pasarile aflate in contact. Trebuie sa se acorde atentie deosebita
prevenirii raspandirii tulpinii vaccinale la pasiarile nevaccinate. Sub presiunea extrema a bolii si a
provocirilor impuse de diversele forme de virusi, pasérile pe deplin imunizate se pot totusi imbolnavi.
Prin urmare, vaccinarea cu succes nu este sinonima cu protectie deplina in toate conditiile de provocare a
bolii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
- toate echipamentele folosite pentru vaccinare sunt curdtate cu grijé;
- recipientele pentru apa trebuie sa fie curate si fird deseuri organice (alimente si/sau fecale), urme de
dezinfectanti/ioni metalici si medicamente care pot inactiva virusul;
- apanu trebuie sa contind dezinfectanti si clor;
- vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat si consumat in decurs de 2 ore;
- toate animalele trebuie si aiba acces la apa in acelasi timp;
- apa care contine vaccin nu trebuie expusi la surse de cdldura (lampi de céldurd, soare) sau la surse de
lumind intensa.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:
- trebuie avut grija la administrarea medicamentului de uz veterinar;
- virusul viu, lentogen al bolii Newcastle, poate cauza conjunctivita la oameni;
- trebuie purtat echipamentul individual de protectie, si anume trebuie purtate manusi si ochelari de
protectie la manipularea vaccinului;
- curatarea si dezinfectarea mainilor dupa utilizare;
- persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti trebuie sa evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar;
- echipamentul utilizat pentru vaccinare trebuie dezinfectat fnainte de a fi reutilizat sau aruncat.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu s-au raportat.
Dacd apar reactii adverse grave sau reactii nementionate in prospect, va rugdm si informati medicul.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A se utiliza numai In conformitate cu evaluarea beneficiului/riscului de catre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreuna cu un alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin Tnainte sau
dupa administrarea oricérui alt medicament de uz veterinar se ia de la caz la caz.

4.9 Doz si calea de administrare:

Vaccinul poate fi administrat la puii de géina incepand cu vérsta de 21 de zile, vaccinati anterior impotriva
bolii de Newcastle.

Pentru géinile oudtoare si de reproductie se recomanda o a doua doza de vaccin la varsta de aproximativ 10
sdptdmani.

Reconstituirea vaccinului
Se scoate dopul de aluminiu al flaconului de vaccin si se reconstituie tableta liofilizata.

Administrarea prin apa de bdut:
- se scoate dopul flaconului de vaccin si se umple cu 2-3 ml apa deionizata sau de baut;
- se pune dopul si se agitd pana se dizolva;
- se adduga vaccinul reconstituit la volumele adecvate de apa intrucét vaccinarea depinde de numarul
de doze si de echipamentul utilizat;
- se administreaza imediat dupa reconstituire in decurs de 2 ore.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Nu au fost observate simptome dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare de vaccin.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Vaccinuri virale vii; virusul bolii de Newcastle.
Codul veterinar ATC: QI01ADO06.

Vaccinuri-virale vii pentru imunizarea activa impotriva virusului bolii Newcastle
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Dextran 70

Zaharoza

Sorbitol

Cazeina hidrolizata

Hidroxid de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat dipotasic

Gelatina hidrolizata

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati:
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 aga cum este ambalat pentru vanzare:
24 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra si transporta intr-un frigider (2 °C-8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
10 flacoane din sticld de cate 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 deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau material rezidual provenit din utilizarea acestui medicament
de uz veterinar trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

7. DET INATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
1ZO S.r.l. a socio unico Via San Zeno, 99/A 25124 Brescia

Italia

Telefon:

+39 030 2420583

E-mail: info@vaxxinova.it

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230044

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)

29.05.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI 05.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.







