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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENTTMTREA MEDTCAMENTULTI DEVZ VETERTNAR $r CONCENTRATTA
VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazald pentru gdini.
VAXXON ILT liofilizat qi solvent pentru suspensie oculo-nazal[ pentru g[ini.

2. COMPOATTA CALTTATIVA $r CANTTTATTVA
Vaccin liofrlizat, o doz6(0,03 ml) confine:

Substanfi activi:
Virusul laringotraheitei infecfioase vii atenuate, tulpina PYl64 > 2,5 log10 EID50*

*EID50 = dozd infec{ioasI embrionar[ 50%

Excipient(excipienti) :

Pentru lista complet[ a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

Solvent:
Albastrupatent V (E131) 0,1 mg
Pentru lista complet[ a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofrlizat gi solvent pentru suspensie oculo-nazalb 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, PARTTCULARTTATT CLTNTCE

4.1 Specii {inttr:
G[ini, puicufe qi reproducltoare de la vArsta de 28 de zile.

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intI
Pentru prevenirea simptomelor clinice, a mortalit{ii gi a leziunilor macroscopice induse de laringotraheita
infecfioasl aviud la pui de carne, glini ou[toare qi pui de reproducfie, cu sau fiir[ imunitate matem[.

Pui de came:
Prima vaccinare incepe de la v6rsta de 4 slptlm6ni.

Glini ouitoare $i g[ini de reproducfie:
Prima vaccinare incepdnd de la vdrsta de 4 slptlmini
A doua vaccinare la vdrsta de 16 slptlmini.

Debutul imunit{ii apare la L4 zile dup[ administrarea vaccinului.
Durata imunitifii induse de o singuri administrare este de cel pufin 12 slptnm6ni.
Durata imunit{ii induse prin vaccinarea repetatl la vdrsta de 4 qi 16 sipt[m6ni este de cel pufin 50 de

s[ptlmdni.

in gestionarea planului de vaccinare qi evaluarea raportului risc-beneficiu, medicul veterinar trebuie s[ ia in
considerare potenfialii factori de risc ineren{i vaccinlrii, cum ar fi diseminarea,latenfa, reactivarea sporadici
gi posibila recombinare, inclusiv tn raport cu contextul epidemiologic real.
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4.3 Contraindica{ii
Vaccinafi doar giinile s[n6toase.
Nu vaccinafi gainile in timpul focarelor de ILT in curs de desfbgurare.

Nu utilizali ii caz de hipersensibilitate la substanla activ[ sau la oricare dintre excipienfi.

4.4 Atenfionlri speciale pentru liecare specie-finti
intrucdt vaccinul se rispdndegte printre animale, se recomand[ si vaccinati toate animalele de la fermi.

Nu sunt disponibile date privind vaccinarea puilor in prezenta anticorpilor de origine matem6.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
Administrare pe cale ocular[:

o GSinile vaccinate pot elimina tulpina vaccinald timp de p6nd la 10 zile dupd vaccinare.

in aceastd perioad6, trebuie evitat contactul dintre puii imunosupresali, nevaccinati 9i puii vaccinali;

o Nu expuneli vaccinul reconstituit la surse de clldurd Oempi incubatoare, soare) sau la surse de

lumini intens6;
o Contactul cu dezinfectantii face ca vaccinul sb fie ineficient;
o VAXXON ILT Trofrlizatpentru suspensie oculo-naza16:

- se utilizeazd solutie salini fiziologicd sterilS sau apd distilatd pentru reconstituire;
- se administreazd cu ajutorul unui picuritor standardizat (ale c6rui dimensiuni ale picdturilor sunt

cunoscute qi constante);
o VAXXON ILT liofilizat qi solvent pentru suspensie oculo-nazal6:

- utiliza[i solventul pentru VAXXON ILT, fumizat in cutie, pentru reconstituire;
- administrali folosind dozator picuritor furnizat.

precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale

o Administrali medicamentul de uz veterinar cu precaufie;

o La manipularea medicamentul de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

constdnd din minuqi gi ochelari de protecfie.

o intrucAt virusul vaccinal se poate rdsp6ndi in afara efectivului vaccinat prin transmitere pasivd

indirect[ cu echipamente gi personal contaminat, se recomand[ aplicarea atentd 9i la timp a

standardelor de biosecuritate pentru a evita rdspAndirea acestuia;

o Spilali-vd qi dezinfectafi-v6 m6inile dupd utilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la

produs trebuie sd evite contactul cu acesta.

o Materialele folosite pentru vaccinare, precum qi imbr6c6mintea qi uneltele personalului de vaccinare

trebuie dezinfectate inainte de a fi reutilizate sau eliminate.

4.6 Reac{ii adverse (frecven{i qi gravitate):
Dupd administrarea vaccinului, pot apdrea o uqoard roqeaf[ gi inflamare a conjunctivei animalelor, in special

in grajduri prSfuite gi cu atmosferi excesiv de uscatS. Aceast[ inflamatie dispare de obicei in 3 zlle frrd a fr

nevoie de niciun tratament.
Dac6 apar reaclii adverse grave sau alte reaclii nemenlionate, v[ rugdm sI informafi medicul veterinar.

4.7 lJtillr,are in perioada de gesta{ie, lactafie sau in perioada de ouat
Nu se utilize azd la pdsdi in perioada de ouat qi cu 5 slptdmdni inainte de inceperea ouatului.

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Nu sunt disponibile informafii privind siguranla qi eficacitatea acestui medicament de ln veterinar
imunologic atunci cdnd 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 evaluati dela cazla caz.
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4.9Dozd qi calea de administrare
Administrafi L dozdlpasdre (0,03 ml) de vaccin reconstituit prin administrare ocularl la pui, puicufe gi
reproducdtori, incep0nd cu vdrsta de 28 de zile.
Pui de carne:
Prima vaccinare incepe de la v0rsta de 4 sdpt6mdni.

Glini oultoare $i qlini de reproductie:
Prima vaccinare incepind de la vOrsta de 4 sdpt[mdni
A doua vaccinare la vdrsta de 16 slpt6mini.
Reconstituirea vaccinului
Pentru a utiliza vaccinul, tndeplrtafi capacul de aluminiu de la flacon gi reconstitui{i comprimatul liofilizat
corespunzltor a 1000 de doze. Efectuafi operaliunile enumerate la o temperaturl care nu dep6qeqte 25oC qi
acord6nd atenfie manipultrrii vaccinului pentru a reduce pe cdt posibil riscul de contaminare.

o VAXXON ILT liofrlizatpentru suspensie oculo-nazal[:
- indeptrrtafi capacul de aluminiu gi dopul de cauciuc de la flaconul de vaccin qi de la flaconul cu solu{ie
fiziologic[ sau ap[ distilat[ steril[ (de regul[ 30 ml pentru fiecare 1000 de doze);
- turnafi solu{ia fiziologicI sau apa distilatI in flaconul care confine vaccinul, p6n[ cdnd acesta este umplut
pe jumdtate1'

- punefi la loc dopul de cauciuc de pe flaconul de vaccin, agitaft bine pdnl c6nd vaccinul este complet
reconstituit;
- turnafi vaccinul reconstituit ln flaconul cu solufie fiziologicl sau ap5 distilat[;
- punefi la loc capacul de cauciuc qi agitafi din nou. Vaccinul este acum gata deutilizarc;
- scoatefi capacul de cauciuc gi inlocuifi-l cu dozator picur[tor standardizat (0,03 ml);
- fiecare flacon trebuie ttilizat ln termen de2 ore de la reconstituire.

. VAXXON ILT liofrlizat gi solvent pentru suspensie oculo-nazal6:
- indepErtafi 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 conline vaccinul, pdn[ cdnd acesta este pe jum6tate
umplut;
- pune{i la loc dopul de cauciuc de pe flaconul de vaccin, agitafi bine pdn[ cdnd vaccinul este complet
reconstituit;
- turnafi vaccinul reconstituit ln flaconul cu solvent pentru VAXXON ILT;
- punefi la loc capacul de cauciuc Ai agitafi din nou. Vaccinul este acum gata defiilizarc;
- scoatefi capacul de cauciuc Ai inlocuifi-l cu dozator picuritor fixnizat;
- solventul pentru VAXXON ILT trebuie consumat imediat gi nu depozitat;
- fiecare flacon trebuie utilizat in termen de 2 ore de la reconstituire.

Administrarea vaccinului
. Aplicafi o picltur[ intr-un ochi;
. inainte de a elibera animalul, asigurafi-vb cE picitura administratl pe cale oculard a urrrczit tntreaga

cornee;
o Vaccinul reconstituit in timpul administrlrii trebuie plstrat la o temperatur6 care s[ nu deplqeascl

25"C.

4.10 Supradozire (simptorue, proceduri de urgenld, antidoturi)
Datele experimentale au demonstrat cd administrarea vaccinului In doze de p0n[ la 10 ori mai mari decdt
doza recomandatdnu a provocat reacfii adverse la animalele vaccinate.

4.11 Perioada de aqteptare:
Zero zile.
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5. PROPRTETAu rVruNoLoGrcE

Grupa fa rma coterap euticl : Medicament de uaz veterinar imunolo gic

Codul veterinar ATC: QI01AD08

Vaccin viu atenuat care con{ine tulpina PV164 a virusului laringotraheitei infeclioase aviare.

6. PARTICULARITATIFARMACEUTICE

6.1 Lista excipien{ilor:
Liofiizat:
Dextran 70
Zaharozd
Sorbitol
Hidroxid de potasiu
Fosfat dipotasic
Dihidro genofosfat de potasiu
Gelatind hidrolizatd
Cazeind hidrolizatd

Soivent (Solvent pentru VAXXON ILT):
- Albastru patent V (E131)
- Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibiliti{i:
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate al produsului liofilizat ambalat pentru vdr:zarc:24 de luni.
Perioada de valabilitate al solventului pentru VAXXON ILT ambalat pentru vdnzare:60 de luni.

Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.

6.4 Condifii speciale pentru depozitare:
Liofi.lizat:
A se pdstra gi transporta la o temperatura intre +2oc qi +8oc. A nu se congela.

Solvent (Solvent pentru VAXX
A nu se pdstra la temperaturi peste 25oC.

A se proteja de 1umin6.
Dupd deschidere, utilizali imediat qi nu depozitali.

6.5 Natura gi compozi(ia ambalajului primar
Liofiizat:
Flacon din sticlfl de tip I sau II, inchis cu dop de cauciuc qi sigilat cu un capac de aluminiu, conlin6nd

vaccinul liofilizat sub formd de pastil6 rozdpal confin6nd 1000 de doze.

Solvent (Solvent pentru VAXXON ILT):
Flacon din polietilend inchis cu dop de cauciuc gi sigilat cu capac de aluminiu, conlin6nd 30 ml solvent.
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Ambalare:
Ambalaj cu 10 flacoane de liofilizat, a cdte 1000 de doze fiecare,
Ambalajculflacondeliofilizatacdte1000dedoze+lflacondesolventacite30ml+ldozatorpicur6tor.
Ambalaj cu l0 flacoane de liofrlizat, a cdte 1000 de doze fiecare + ambalaj cu 10 flacoane a c6te 30 ml
solvent qi I 0 dozatoare picuritoare.
Ambalaj cu l0 flacoane de liofilizat qi ambalaj cu 10 flacoane de solvent nu pot fi vdndute separat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz yeterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate ln conformitate cu cerinfele locale qi plasate ln sisteme adecvate de colectare gi eliminare pentru
medicamentele neutilizate sau expirate.

7. DETTNATORTTLCERTTFTCATTTLUTDEhTnECTSTRARE
IZO S.r.l, a socio unico
Via San Zeno,99lA
25124 Brescia
Italia

8. NT]MARI]L CERTIFICATT]LII DE hIREGISTRARB
250024

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE hIREGISTRARE (sau data retnnoirii
c e r tifi c atului de inr e gis trar e)
10.04.202s

10. DATA TILTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
04.202s

INTERDICTII PENTRU VAUZANP, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazl numai pebazd de prescripfie veterinarI.




