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Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT

VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazald pentru gaini.
VAXXON ILT liofilizat si solvent pentru suspensie oculo-nazald pentru géini.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUIFABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare:
1ZO S.r.lL.a socio unico — Via San Zeno 99/A — 25124 Brescia (ITALIA)

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
1ZO S.r.l.a socio unico — S.S. 234 km 28,2 — 27013 Chignolo Po (PV) — ITALIA.

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazala pentru géini.
VAXXON ILT liofilizat si solvent pentru suspensie oculo-nazald pentru gaini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTTI)

Vaccin liofilizat, o dozi (0,03 ml) contine:

Substanta activi:
Virusul laringotraheitei infectioase vii atenuate, tulpina PV/64: > 2,5 log10 EID50*

*EIDS0 = doza infectioasd embrionard 50%

Excipienti:
Solutie stabilizantd pentru 1 doza

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

Liofilizat si solvent pentru suspensie oculo-nazala sau liofilizat pentru suspensie oculo-nazala.
Liofilizat: pastila de culoare roz-portocaliu.

Solvent (Solvent pentru VAXXON ILT): solutie apoasd de culoare albastra.

Vaccin reconstituit: suspensie omogena.

4. INDICATIE TERAPEUTICE
Pentru prevenirea simptomelor clinice, a mortalitiii §i a leziunilor macroscopice induse de laringotraheita
infectioasd aviard la pui de carne, géini oudtoare i pui de reproductie, cu sau fard imunitate materna.

Pui de carne:
Prima vaccinare incepe de la varsta de 4 saptamani.

Giini oudtoare si géini de reproductie:

Prima vaccinare incepand de la varsta de 4 sdptdmani
A doua vaccinare la varsta de 16 sdptdmani.

Debutul imunitatii apare la 14 zile dupa administrarea vaccinului.
Durata imunititii induse de o singurd administrare este de cel putin 12 sdptdméni.
Durata imunititii induse prin vaccinarea repetatd la vérsta de 4 §i 16 sdptiméni este de cel putin 50 de
sdptamani.
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In gestionarea planului de vaccinare si evaluarea raportului risc-beneficiu, medicul veterinar trebuie sé ia In
considerare potentialii factori de risc inerenti vaccinrii, cum ar fi diseminarea, latenta, reactivarea sporadica
si posibila recombinare, inclusiv in raport cu contextul epidemiologic real.

5. CONTRAINDICATII

Vaccinati doar giinile sdndtoase.

Nu vaccinati giinile in timpul focarelor de ILT in curs de desfasurare.

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dupé administrarea vaccinului, pot aparea o ugoari rogeatd si inflamare a conjunctivei animalelor, in special
in grajduri prafuite si cu atmosfera excesiv de uscati. Aceastd inflamatie dispare de obicei in 3 zile fara a fi
nevoie de niciun tratament.

Daci observati orice reactie adverss, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Gaini, puicute si reproducatoare de la vérsta de 28 de zile.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrati 1 doza/pasire (0,03 ml) de vaccin reconstituit prin administrare oculard la pui, puicute si
reproducitori, Incepand cu vérsta de 28 de zile.

Pui de carne:

Prima vaccinare incepe de la varsta de 4 sdptdmani.

Gaini oudtoare si gaini de reproductie:

Prima vaccinare incepind de la varsta de 4 saptdmani

A doua vaccinare la varsta de 16 saptamani.

Reconstituirea vaccinului

Pentru a utiliza vaccinul, indepirtati capacul de aluminiu de la flacon i reconstituiti comprimatul liofilizat
corespunzitor a 1000 de doze. Efectuati operatiunile enumerate la o temperatura care nu depdseste 25°C si
acordand atentie manipularii vaccinului pentru a reduce pe cét posibil riscul de contaminare.

. VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazala:

- indepirtati capacul de aluminiu si dopul de cauciuc de la flaconul de vaccin si de la flaconul cu solutie
fiziologica sau apa distilata sterila (de reguld 30 ml pentru fiecare 1000 de doze);

- turnati solutia fiziologica sau apa distilatd in flaconul care contine vaccinul, pdna cand acesta este umplut
pe jumadtate;

- puneti la loc dopul de cauciuc de pe flaconul de vaccin, agitati bine pand cand vaccinul este complet
reconstituit;

- turnati vaccinul reconstituit in flaconul cu solutie fiziologicé sau apd distilata;

- puneti la loc capacul de cauciuc si agitati din nou. Vaccinul este acum gata de utilizare;

- scoateti capacul de cauciuc si inlocuiti-1 cu dozator picuritor standardizat (0,03 ml);

- fiecare flacon trebuie utilizat in termen de 2 ore de la reconstituire.

. VAXXON ILT liofilizat si solvent pentru suspensie oculo-nazala:

- indepirtati capacul de aluminiu si dopul de cauciuc de pe flaconul cu vaccin si de pe flaconul cu solvent
pentru VAXXON ILT (flacon de 30 ml, 1000 de doze);

- turnati solventul pentru VAXXON ILT in flaconul care contine vaccinul, paAna cand acesta este pe jumatate
umplut;

- puneti la loc dopul de cauciuc de pe flaconul de vaccin, agitati bine pand cind vaccinul este complet
reconstituit;

- turnati vaccinul reconstituit In flaconul cu solvent pentru VAXXON ILT;
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- puneti la loc capacul de cauciuc si agitati din nou. Vaccinul este acum gata de utilizare;
- scoateti capacul de cauciuc si inlocuiti-1 cu dozator picuritor furnizat;

- solventul pentru VAXXON ILT trebuie consumat imediat si nu depozitat;

- fiecare flacon trebuie utilizat in termen de 2 ore de la reconstituire.

Administrarea vaccinului

. Aplicati o picdturd intr-un ochi;

. Inainte de a elibera animalul, asigurati-va ca picitura administratd pe cale oculard a umezit intreaga
cornee;

. Vaccinul reconstituit in timpul administrarii trebuie péstrat la o temperaturd care sd nu depaseasca
25°C,

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Vaccinul VAXXON ILT trebuie administrat ocular si consumat in decurs de 2 ore de la reconstituire.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Liofilizat:

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C). A nu se congela.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expiririi marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.

Solvent (Solvent pentru VAXXON ILT):

A nu se péstra la temperaturi peste 25°C.

A se proteja de lumina.

Dupa deschidere, utilizati imediat §i nu depozitati.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie {inta:
Intrucat vaccinul se rispandeste printre animale, se recomanda sd vaccinati toate animalele de la ferma.
Nu sunt disponibile date privind vaccinarea puilor in prezenta anticorpilor de origine materna

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Administrare pe cale oculara:
e Giinile vaccinate pot elimina tulpina vaccinala timp de pana la 10 zile dupd vaccinare.
In aceasti perioada, trebuie evitat contactul dintre puii imunosupresati, nevaccinati si puii vaccinati;
e Nu expuneti vaccinul reconstituit la surse de cdldurd (lampi incubatoare, soare) sau la surse de
lumind intensa;
e Contactul cu dezinfectantii face ca vaccinul sa fie ineficient;
VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazal:
- se utilizeaza solutie salin fiziologic sterila sau apa distilatd pentru reconstituire;
- se administreazi cu ajutorul unui picuritor standardizat (ale cdrui dimensiuni ale picéturilor sunt
cunoscute si constante);
VAXXON ILT liofilizat si solvent pentru suspensie oculo-nazala:
- utilizati solventul pentru VAXXON ILT, furnizat in cutie, pentru reconstituire;
- administrati folosind dozator picurator furnizat.

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

e Administrati medicamentul de uz veterinar cu precautie;
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e La manipularea medicamentul de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi si ochelari de protectie.

o Intrucat virusul vaccinal se poate raspandi in afara efectivului vaccinat prin transmitere pasiva
indirectd cu echipamente si personal contaminat, se recomandd aplicarea atentd si la timp a
standardelor de biosecuritate pentru a evita raspandirea acestuia;

o Spalati-va §i dezinfectati-vi mainile dupa utilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
produs trebuie si evite contactul cu acesta.

e Materialele folosite pentru vaccinare, precum si imbracamintea si uneltele personalului de vaccinare
trebuie dezinfectate 1nainte de a fi reutilizate sau eliminate.

Pasdri oudtoare care produc oud pentru consum uman
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si cu 5 saptamani inainte de inceperea ouatului.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii privind siguranfa si eficacitatea acestui medicament de uz veterinar
imunologic atunci cand este utilizat impreund cu alte medicamente de uz veterinar. Prin urmare, decizia de a
utiliza acest medicament de uz veterinar imunologic inainte sau dupd un alt medicament de uz veterinar
trebuie evaluata de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Datele experimentale au demonstrat ci administrarea vaccinului in doze de pana la 10 ori mai mari decat
doza recomandati nu a provocat reactii adverse la animalele vaccinate.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE
UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale si plasate in sisteme adecvate de colectare si eliminare pentru
medicamentele neutilizate sau expirate.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
04/2025

15. ALTE INFORMATII

Ambealare:

Ambalaj cu 10 flacoane de liofilizat, a cate 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 picurator.
Ambalaj cu 10 flacoane de liofilizat, a cite 1000 de doze fiecare + ambalaj cu 10 flacoane a cte 30 ml
solvent si 10 dozatoare picuratoare.

Ambalaj cu 10 flacoane de liofilizat si ambalaj cu 10 flacoane de solvent nu pot fi vandute separat.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL SUM AGRO SERVICE, mun.Chiginau, str. Feredeului 12; info@sumagro.md
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