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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazali pentru g6ini.
VAXXON ILT liofilizat qi solvent pentru suspensie oculo-nazalE pentru glini.

1. DENI]MIREA $I ADRESA DETINATORULU CERTIFICATTTLUI DE INREGISTRARE $I
ALE PRODUCATORULT'VFABRICAI\TULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTT]LUI DE IJZVETERINA& DACA STJNT DIFERITE

Detrin6torul certificatului de inreeistrare:
IZO S.r.l.a socio unico -Via San Zeno99/A*25124 Brescia (ITALIA)

Producltor responsabil pentru eliberarea seriei:
ZO S.r.l.a socio unico - S.S. 2341oul-28,2*27013 Chignolo Po (PV) -ITALIA.

2, DENI]MIREA MEDICAMENTTILU DEAZ VETERINAR
VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazal[ pentru g6ini.
VAXXON ILT liofilizat qi solvent pentru suspensie oculo-nazal[ pentru glini.

3. DECLARAREA (SI'BSTANTED SUBSTAI\TELOR ACTTVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Vaccin liofrlizat, o dozl (0,03 ml) confine:

Substanfa activi:
Virusul laringotraheitei infecfioase vii atenuate, tulpina PY/64: > 2,5 1og10 EID50*

*EID50 = dozd infecfioasl embrionar[ 50%

Excipienfi:
Solufle stabilizant[ pentru 1, dozd

Solvent:
Albastru patent V (E131) 0,1 mg
Ap[ pentru preparate injectabile 1,0 ml

Liofrlizat gi solvent pentru suspensie oculo-nazal[ sau liofilizat pentru suspensie oculo-nazal[.
Liofrlizat: pastila de culoare roz-portocaliu.
Solvent (Solvent pentru VAXXON ILT): solufie apoas[ de culoare albastr[.
Vaccin reconstituit: suspensie omogen6.

4. INDICATIE TERAPEUTICE
Pentru prevenirea simptomelor clinice, a mortalitIlii qi a leziunilor macroscopice induse de laringotraheita
infecfioas[ aviardla pui de carne, g[ini oultoare qi pui de reproducfie, cu sau fErI imunitate matern6.

Pui de carne:
Prima vaccinare lncepe de la v0rsta de 4 sipt[mdni.

Glini ouitoare fi g[ini de reproducfie:
Prima vaccinare lncepdnd de la v0rsta de 4 sdptimini
A doua vaccinare la vdrsta de 16 s[pt[mdni.

Debutul imunit[tii aparela14 zile dup[ administrarea vaccinului.
Durata imunit[tii induse de o singuri administrare este de cel pufin 12 slpt[mdni.
Durata imunititii induse prin vaccinarea repetat[ la vdrsta de 4 qi 16 s[ptlmAni este de cel pu{in 50 de

sEptlmdni.
1
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in gestionarea planului de vaccinare qi evaluarea raportului risc-beneficiu, medicul veterinar trebuie s[ ia in

.orr.id..urc potenlialii factori de risc inerenfi vaccindrii, cum ar fi diseminarea,latenfa, reactivarea sporadicd

gi posibila recombinare, inclusiv in raport cu contextul epidemiologic real.

5. CONTRAINDICATII
Vaccinali doar g6inile s6nltoase.
Nu vaccina{i giinile in timpul focarelor de ILT in curs de desfEqurare.

Nu utiliza{i in caz de hipersensibilitate la substanfa activi sau la oricare dintre excipienti.

6, REACTII ADVERSE
Dup[ administrarea vaccinului, pot apdrea o ugoar[ roqeafi qi inflamare a conjunctivei animalelor, in special

in grajduri prafuite qi cu atmosfer[ excesiv de uscatd. Aceasti inflamalie dispare de obicei in 3 zile frrd a ft
nevoie de niciun tratament.
DacS observafi orice reacfie advers6, chiar qi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti cd

medicamentul nu a avut efect vd rug6m sd informati medicul veterinar.

7, SPECII TINTA
Gdini, puicufe qi reproduc[toare de la v0rsta de 28 de zile.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE
Administrati I dozdlpas5re (0,03 ml) de vaccin reconstituit prin administrare oculari la pui, puicute qi

reproducdtori, incep6nd cu v0rsta de 28 de zile.
Pui de came:
Prima vaccinare incepe de la vdrsta de 4 s6ptim6ni.
Giini oudtoare $i gdini de reproductie:
Prima vaccinare incep6nd de la vArsta de 4 siptdm6ni
A doua vaccinare la v6rsta de 16 siptdm6ni,

Reconstituirea vaccinului
Pentru autiliza vaccinul, indepdrtafi capacul de aluminiu de la flacon qi reconstitui{i comprimatul liofilizat
corespunzEtor a 1000 de doze. Efectuati operaliunile enumerate la o temperaturl care nu dep[qeEte 25'C qi

acorddnd atenfie manipul6rii vaccinului pentru a reduce pe cAt posibil riscul de contaminare.

. VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazal6:
- indepdrtafi capacul de aluminiu qi dopul de cauciuc de la flaconul de vaccin qi de la flaconul cu solu]ie
fiziologicd, sau apd distilatd sterild (de regul6 30 ml pentru fiecare 1000 de doze);
- turnafi solu(ia fiziologicd sau apa distilatd in flaconul care conline vaccinul, pdnd cdnd acesta este umplut
pe jumdtate;
- pune{i la loc dopul de cauciuc de pe flaconul de vaccin, agitali bine pdni c6nd vaccinul este complet
reconstituit;
- turnati vaccinul reconstituit in flaconul cu solufie fiziologicl sau api distilatS;
- puneti la loc capacul de cauciuc qi agitali din nou. Vaccinul este acum gata de :utilizare;
- scoatefi capacul de cauciuc qi inlocuili-l cu dozator picuritor standardizat (0,03 ml);
- fiecare flacon trebuie utilizat in termen de 2 ore de la reconstituire.

. VAXXON ILT liofilizat qi solvent pentru suspensie oculo-nazal6:
- indep6rtafi capacul de aluminiu gi dopul de cauciuc de pe flaconul cu vaccin gi de pe flaconul cu solvent
pentru VAXXON ILT (flacon de 30 ml, 1000 de doze);
- turna{i solventul pentru VAXXON ILT in flaconul care contine vaccinul, p6ni c6nd acesta este pe jumltate
umplut;
- puneli la loc dopul de cauciuc de pe flaconul de vaccin, agitafi bine p6n[ cAnd vaccinul este complet
reconstituit;
- turnati vaccinul reconstituit in flaconul cu solvent pentru VAXXON ILT;
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- punefi la loc capacul de cauciuc qi agitafi din nou. Vaccinul este acum gata deutilizare;
- scoatefl capacul de cauciuc qi inlocuili-l cu dozator picur[tor fwruzat;
- solventul pentru VAXXON ILT trebuie consumat imediat qi nu depozitat;
- fiecare flacon trebuie utilizat ln termen de 2 ore de la reconstituire.

Administrarea vaccinului
. Aplicafi o piclturi intr-un ochi;
. lnainte de a elibera animalul, asigurafi-v[ c[ pic[tura administrat[ pe cale ocular[ a'mezit intreaga
comee;
. Vaccinul reconstituit ln timpul administrdrii trebuie plstrat la o temperatur6 care s[ nu dep[qeasc[
250C.

9, RECOMAI\DANTPNTVMTOADMINISTRAREACORECTA
Vaccinul VAXXON ILT trebuie administrat ocular qi consumat In decurs de 2 ore de la reconstituire.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Zerc zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l[sa la vederea qi indemdna copiilor.
Liofrlizat:
A se pistra qi transporta in condilii de refrigerare QoC - 8"C). A nu se congela.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dup[ data expir5rii marcati pe eticheti.
Perioada de valabilitate dupl reconstituire conform instrucfiunilor: 2 ore.

Solvent (Solvent pentru VAXXON ILT):
A nu se p6stra la temperaturi peste 25oC.
A se proteja de lumin[.
DupI deschidere,vtilizafi imediat qi nu depozitali.

12, ATENTTONART SPECTALE

Precaufii speciale pentru fiecare specie fint6:
intrucit vaccinul se rlsp6ndeqte printre animale, se recomandl s[ vaccinafi toate animalele de la fermI.
Nu sunt disponibile date privind vaccinarea puilor lnprezenla anticorpilor de origine matern[

Precaufii soeciale pentru utilizare:
Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
Administrare pe cale ocular6:

o G[inile vaccinate pot elimina tulpina vaccinal[ timp de p0n[ la L0 zile dup6 vaccinare.
tn aceasti perioadI, trebuie evitat contactul dintre puii imunosupresafi, nevaccinafi qi puii vaccinali;

o Nu expunefi vaccinul reconstituit la surse de cdldur[ 06mpi incubatoare, soarQ sau la surse de

lumin[ intensl;
o Contactul cu dezinfectanfii face ca vaccinul s[ fie ineficient;
o VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazal[:

- seutilizeazd solufie salini fiziologicl steril[ sau ap[ distilat[ pentru reconstituire;
- se adminisffeazd cu ajutorul unui picur[tor standardizat (ale c6rui dimensiuni ale pic[turilor sunt
cunoscute qi constante);

o VAXXON ILT liofilizat gi solvent pentru suspensie oculo-naza16:
-utilizafi solventul pentru VAXXON ILT, fumizat in cutie, pentru reconstituire;
- administrafi folosind dozator picur[tor furnizat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz5 medicamentul de uz veterinar la animale:

o Administrafi medicamentul de uz veterinar cu precaufe;
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o La manipularea medicamentul de uz veterinar trebuie purtat echipament de protecfie personal

constdnd din minugi gi ochelari de protec{ie.

o intrucdt virusul vaccinal se poate rlspdndi tn afara efectivului vaccinat prin transmitere

indirecti cu echipamente qi personal contaminat, se recomandb aplicarca atentl 9i la
pasivi
timp a

standardelor de biosecuritate pentru a evita r[sp6ndirea acestuia;

. Sp[lati-vi qi dezinfectafi-vd mdinile dup[ utilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ la
produs trebuie si evite contactul cu acesta.

o Materialele folosite pentru vaccinare, precum qi lmbr6clmintea gi uneltele personalului de vaccinare

trebuie dezinfectate inainte de a fi reutilizate sau eliminate.

Pdslri ouitoare care produc ou[ pentru consum uman

Nu se utilizeaz[ la p5sdri in perioada de ouat qi cu 5 sdptdmdni inainte de inceperea ouatului.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informalii privind siguran{a qi eficacitatea acestui medicament de tz veterinar

imunologic aiunci cdnd este .atilizat impreun[ cu alte medicamente de uz veterinar. Prin urmare, decizia de a

utiliza acest medicament de uz veterinar imunologic inainte sau dup[ un alt medicament de uz veterinar

trebuie evaluatd dela cazla caz.

Supradozare (simptome. proceduri de ursenta. antidot):
Datele experimentale au demonstrat cd administrarea vaccinului in doze de pdni la 10 ori mai mari decdt

doza recomandatd nu a provocat reactii adverse la animalele vaccinate.

Incompatibilit6li:
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTT]L DE
UZ VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale qi plasate in sisteme adecvate de colectare qi eliminare pentru

medicamentele neutilizate sau expirate.
Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE tN naZa. CARORA A FOST APROBAT T LTIMA DATA PROSPECTT L
0412025

15. ALTE INFORMATII
Ambalare:
Ambalaj cu 10 flacoane de liofilizat, a cdte 1000 de doze fiecare.
Ambalaj cu 1 flacon de liofilizat a cate 1000 de doze + 1 flacon de solvent a cdte 30 ml+ 1 dozator picurdtor.

Ambalaj cu 10 flacoane de liofrlizat, a cdte 1000 de doze fiecare + ambalaj cu 10 flacoane a cdte 30 ml
solvent qi 10 dozatoare picuritoare.
Ambalaj cu 10 flacoane de liofilizat qi ambalaj cu 10 flacoane de solvent nu pot fi v6ndute separat.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactali reprezentantul
local al detinStorului certificatului de inregistrare.
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