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REZT]MATUL CARACTERISTICILOR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTTILUI DE AZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
VAXXON LA SOTA, liofilizat pentru utilizare ca suspensie pentru puii de g[in[.

2. COMPO ZtTtA CALTTATTVA gr CANUTATTVA
Fiecare dozdde vaccin reconstituit confine:
Substanti activl:
Virus viu, lentogen al bolii Newcastle, tulpina LA SOTA: Z 6.0 logro EIDso*
*ElDso:doz[ infecfioas[ embrionarl 50%

Excipienfi:
Pentru lista tuturor excipienfilor, vezi pct. 6. I .

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofrlizatpentru :utilizare ca suspensie pentru administrare prin apa de biut.

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii-fintI:
Pui de gSin[.

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-finti:
Pentru imunizarea activ6 a puilor de gdinl impotriva bolii Newcastle.

4.3 Contraindica{ii:
A nu se administra la plsdrile bolnave.
A nu se administra la p[slrile cu hipersensibilitate la substanfa activL sau la oricare dintre excipienfi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-{inti:
Tulpina vaccinal[ se poate rlspOndi la plslrile aflate ln contact. Trebuie s[ se acorde aten{ie deosebitl
prevenirii rlsp0ndirii tulpinii vaccinale la p[s[rile nevaccinate. Sub presiunea extremd a bolii qi a

provocdrilor impuse de diversele forme de viruqi, plsirile pe deplin imunizate se pot totuqi irnboln[vi.
Prin urmare, vaccinarea cu succes nu este sinoniml cu protecfie deplin[ in toate condiliile de provocare a

bolii.

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

- toate echipamentele folosite pentru vaccinare sunt cur[fate cu grijS;
- recipientele pentru apd trebuie sd fie curate qi fdrd deqeuri organice (alimente qi/sau fecale), urme de

dezinfectanfi/ioni metalici gi medicamente care pot inactiva virusul;
- apanutrebuie sI con(in[ dezinfectanfi gi clor;
- vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat gi consumat in decurs de 2 ore;
- toate animalele trebuie sI aibl acces la ap6 in acelaqi timp;
- apa care confine vaccin nu trebuie expus[ la surse de cdldur[ (16mpi de c5ldur6, soare) sau la surse de

lumin[ intensS.
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Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale:

- trebuie avut grij[ la administrarea medicamentului de uz veterinar;
- virusul viu, lentogen al bolii Newcastle, poate cauza conjunctivitd la oameni;
- trebuie purtat echipamentul individual de protecfie, qi anume trebuie purtate m[nuqi qi ochelari de

protecfie la manipularea vaccinului;
- cur[farea gi dezinfectarea mdinilor dup[ :utilizare;
- persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ trebuie s6 evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar;
- echipamentul utilizat pentru vaccinare trebuie dezinfectat inainte de a fi reutilizat sau aruncat.

4.6 Reac{ii adverse (frecvenf[ gi gravitate):
Nu s-au raportat.
Dacd apar reacfii adverse grave sau reacfii nementionate in prospect, v[ rugdm s[ informafi medicul.

4.7 Utilizare in perioada de gesta,tie, lactafie sau in perioada de ouat:
A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiului/riscului de cltre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interactiune:
Nu sunt disponibile informafii cu privire la siguranfa gi eficacitatea acestui vaccin attrnci c0nd este utilizat
impreun[ cu un alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia de autiliza acest vaccin lnainte sau
dupi administrarea oric[rui alt medicament de uz veterinar se ia de la cazla caz.

4.9Dozilqi calea de administrare:
Vaccinul poate fi administrat la puii de glind lncepdnd cu vdrsta de 21 de zile, vaccinafi anterior impotriva
bolii de Newcastle.
Pentru giinile oultoare qi de reproducfie se recomandl o a doua dozd. de vaccin la vdrsta de aproximativ 10
sIptimdni.

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

Administrarea prin apa de bdut:
- se scoate dopul flaconului de vaccin gi se umple cu2-3 ml ap[ deioruzatd sau de bdut;
- se pune dopul qi se agitl p6n[ se dizolvd;
- se ad[ugl vaccinul reconstituit la volumele adecvate de ap[ intrucAt vaccinarea depinde de numdrul

de doze gi de echipamentul utilizat;
- se administreazl imediat dupi reconstituire in decurs de 2 ore.

4.10 Supradoznre (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi)
Nu au fost observate simptome dup[ administrarea unei doze de 10 ori mai mare de vaccin.

4.11 Perioada de aqteptare:
Zero zile

s. PROPRTETATT TMTTNOLOGTCE

Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri virale vii; virusul bolii de Newcastle.
Codul veterinar ATC: QI01AD06.
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vii pentru imunizarea activi impotriva virusului bolii Newcastle
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6. PARTICT]LARITATI TARNIACEUTICE

6.1 Lista excipien$ilor:
Dextran 70
Zaharozd
Sorbitol
Cazeinl hidrolizatd
Hidroxid de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat dipotasic
Gelatini hidrolizati
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi:
A nu se amesteca cu nici un alt medicarnent de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:

24brnl
Perioada de valabilitate dup[ reconstituire conform instruc(iunilot:2 ore.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A se plstra qi transporta lntr-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 sticld de c6te 1000 sau 2500 de doze lntr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 M6suri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse:

brice medicament de uz veterinar neutilizat sau material rezidtalprovenit din utilizarea acestui medicament

de uz veterinar trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile locale.

7. DETINATORUL CERTTFTCATULUT DE iNREGTSTRARE
ZO S.r.l. a socio unico Via San Zeno, 991A25124 Brescia

Italia
Telefon:
+39 030 2420583
E-mail : info@vaxxinova.it

8. NUMARUL CERTIFICATI]LUI DE iNREGISTRARE
230044

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE (sau data retnnoirii

c e r tiJi catului d e inr e gi s tr are)
29.0s.2023

10. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTT'LUT 05,2023

INTERDICTII PENTRU VANZANB, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereaz[ numai pebazdde prescripfie veterinard.
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