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AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazald pentru gaini.
VAXXON ILT liofilizat i solvent pentru suspensie oculo-nazala pentru giini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Vaccin liofilizat, o doza (0,03 ml) contine:

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

*EIDS0 = dozé infectioasd embrionard 50%

Excipient(excipienti):
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

Solvent:
Albastru patent V (E131) 0,1 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

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

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

Vaccin reconstituit: suspensie omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tint::
Gaini, puicute si reproducétoare de la varsta de 28 de zile.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru prevenirea simptomelor clinice, a mortalitatii i a leziunilor macroscopice induse de laringotraheita
infectioasa aviard la pui de carne, giini oudtoare si pui de reproductie, cu sau fard imunitate materna.

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

Gaini oudtoare si giini de reproductie:
Prima vaccinare incepand de la varsta de 4 saptimani
A doua vaccinare la varsta de 16 sdptdmani.

Debutul imunitétii apare la 14 zile dupa administrarea vaccinului.

Durata imunititii induse de o singurd administrare este de cel putin 12 saptimani.

Durata imunititii induse prin vaccinarea repetatd la vérsta de 4 §i 16 sdptamani este de cel putin 50 de
saptamani.

In gestionarea planului de vaccinare si evaluarea raportului risc-beneficiu, medicul veterinar trebuie sa ia in
considerare potentialii factori de risc inerenti vaccinarii, cum ar fi diseminarea, latenta, reactivarea sporadica
si posibila recombinare, inclusiv in raport cu contextul epidemiologic real.
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4.3 Contraindicatii

Vaccinati doar gdinile sédnatoase.

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

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-fintia
intrucat vaccinul se raspandeste printre animale, se recomanda s vaccinati toate animalele de la ferma.
Nu sunt disponibile date privind vaccinarea puilor in prezenta anticorpilor de origine materna.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrare pe cale oculara:
e Gainile vaccinate pot elimina tulpina vaccinala timp de pana la 10 zile dupa vaccinare.
In aceasta perioada, trebuie evitat contactul dintre puii imunosupresati, nevaccinati si puii vaccinati;
e Nu expuneti vaccinul reconstituit la surse de cdldurd (limpi incubatoare, soare) sau la surse de
lumina intensa;
e Contactul cu dezinfectantii face ca vaccinul si fie ineficient;
e VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazala:
- se utilizeaza solutie salini fiziologica sterild sau apa distilatd pentru reconstituire;
- se administreazd cu ajutorul unui picuritor standardizat (ale carui 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 trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale

e Administrati medicamentul de uz veterinar cu precautie;

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

e TIntrucat 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 si dezinfectati-vd mainile dupa utilizare. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
produs trebuie sa evite contactul cu acesta.

e Materialele folosite pentru vaccinare, precum si imbracimintea si uneltele personalului de vaccinare
trebuie dezinfectate Tnainte de a fi reutilizate sau eliminate.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Dupa administrarea vaccinului, pot aparea o usoara rogeata si inflamare a conjunctivei animalelor, in special
in grajduri prafuite si cu atmosfera excesiv de uscatd. Aceastd inflamatie dispare de obicei in 3 zile fard a fi
nevoie de niciun tratament.

Daci apar reactii adverse grave sau alte reactii nementionate, va rugdm sa informati medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat si cu 5 sdptdimani nainte de inceperea ouatului.

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

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta §i eficacitatea acestui medicament de uz veterinar
imunologic atunci cand este utilizat impreuni cu alte medicamente de uz veterinar. Prin urmare, decizia de a
utiliza acest medicament de uz veterinar imunologic inainte sau dupi un alt medicament de uz veterinar
trebuie evaluata de la caz la caz.
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4.9 Doz si calea de administrare

Administrafi 1 dozd/pasire (0,03 ml) de vaccin reconstituit prin administrare oculara la pui, puicute si
reproducatori, Incepand cu varsta de 28 de zile.

Pui de carne:

Prima vaccinare Incepe de la varsta de 4 siptdmani.

Giini oudtoare si giini de reproductie:

Prima vaccinare incepand de la varsta de 4 saptimani

A doua vaccinare la varsta de 16 saptdmani.

Reconstituirea vaccinului

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

o VAXXON ILT liofilizat pentru suspensie oculo-nazali:

- Indepartati 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 fiziologicd sau apa distilata in flaconul care contine vaccinul, pana cand acesta este umplut
pe jumatate;

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

- turnati vaccinul reconstituit in flaconul cu solutie fiziologica sau apa distilat;

- 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:

- indepdrtati capacul de aluminiu §i 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, pana cind acesta este pe jumitate
umplut;

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

- turnati vaccinul reconstituit in flaconul cu solvent pentru VAXXON ILT;

- puneti la loc capacul de cauciuc i 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 §i nu depozitat;

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

Administrarea vaccinului
e Aplicati o picatura intr-un ochi;
e fInainte de a elibera animalul, asigurati-va ca picitura administratd pe cale oculari a umezit intreaga
cornee;
e Vaccinul reconstituit in timpul administrérii trebuie pastrat la o temperaturd care si nu depiseasca
28°C,

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

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.




Agentia Nationald pantru Sigurania Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Medicament de uaz veterinar imunologic
Codul veterinar ATC: QI01ADO8

Vaccin viu atenuat care contine tulpina PV/64 a virusului laringotraheitei infectioase aviare.
6. PARTICULARITA’[I FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Liofilizat:

Dextran 70

Zaharoza

Sorbitol

Hidroxid de potasiu

Fosfat dipotasic
Dihidrogenofosfat de potasiu
Gelatina hidrolizata

Cazeina hidrolizata

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

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate al produsului liofilizat ambalat pentru vanzare: 24 de luni.

Perioada de valabilitate al solventului pentru VAXXON ILT ambalat pentru vanzare: 60 de luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Liofilizat:
A se pistra si transporta la o temperatura intre +2°C si +8°C. A nu se congela.

Solvent (Solvent pentru VAXXON ILT):

A nu se pistra la temperaturi peste 25°C.

A se proteja de lumina.

Dupa deschidere, utilizati imediat si nu depozitati.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:

Flacon din sticld de tip I sau II, inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu un capac de aluminiu, continand
vaccinul liofilizat sub form# de pastila roza pal contindnd 1000 de doze.

Solvent (Solvent pentru VAXXON ILT):
Flacon din polietilend inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu capac de aluminiu, continénd 30 ml solvent.
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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 cate 30 ml + 1 dozator picuritor.
Ambalaj cu 10 flacoane de liofilizat, a cate 1000 de doze fiecare + ambalaj cu 10 flacoane a cate 30 ml
solvent si 10 dozatoare picurétoare.

Ambalaj cu 10 flacoane de liofilizat §i ambalaj cu 10 flacoane de solvent nu pot fi vAndute separat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Masuri 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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale si plasate in sisteme adecvate de colectare i eliminare pentru
medicamentele neutilizate sau expirate.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
I1ZO S.r.l. a socio unico

Via San Zeno, 99/A

25124 Brescia

Italia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
250024

9.  DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
10.04.2025

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
04.2025

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







