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Agentia Nafionala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chigin4u, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
VAXXON ND-IB-IBD-REO —emulsie injectabild pentru gdini
2, Compozitie

Fiecare dozi de 0,5 ml contine:

Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster: > 4,0 unitati log2 HI*

Virusul bronsitei infectioase inactivat, tulpina Massachusetts M41: > 6,0 log2 unitati HI **
Virusul IBD inactivat, tulpina Winterfield 2512: S/P > 0,25

Virusul inactivat al artritei aviare / tenosinovitd, tulpina S1133: S/P > 0,20

* Unitati HI dupi injectarea pasarilor cu doza 1/50
** Unitati HI dupa injectarea pasarilor cu 1 doza
***Raportul S/P Elisa

Adjuvant:
Parafini lichida usoara 253 mg/doza

Excipient:
Tiomersal 50 pg/doza

Emulsie uleioasa, alba si laptoasd omogena.
3. Specii tinta

Gaini oudtoare §i pentru reproducere.

4. Indicatii de utilizare

Vaccinarea de rapel a giinilor oudtoare si pentru reproducere pentru profilaxia impotriva bolii Newcastle
si a bronsitei infectioase aviare si pentru protejarea descendentilor impotriva bolii Gumboro si a
reovirusului in primele siptimani de viatd, prin transferul de anticorpi materni.

Instalarea imunitatii:

Boala Newcastle: la 4 saptamani dupd vaccinare.
Bronsiti infectioasa: la 5 saptdamani dupa vaccinare.
Boala Gumboro: la 6 sdptimani dupa vaccinare.
Infectie cu reovirus: la 6 saptdmani dupd vaccinare.

Durata imunitatii:

Boala Newcastle: 40 de siptdmani de la instalarea imunitatii.
Bronsita infectioasd: 39 de saptdméni de la instalarea imunitafii.
Boala Gumboro: 30 de siptiméni de la aparitia imunitafii.
Infectia cu reovirus: 34 de saptamani de la instalarea imunitatii.

5. Contraindicatii

Nu utilizati la pasari nesdndtoase.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati numai animalele sanédtoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Agitati bine Tnainte de utilizare.

Se las sticlele si ajungi la temperatura camerei (+ 20 °C) Tnainte de inoculare.
Pentru administrare trebuie mentinute conditii aseptice adecvate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs contine un ulei mineral. Injectia/autoinjectia accidentald poate duce la durere si umflaturi
severe, 1n special daci este injectatd intr-o articulatie sau deget si, in cazuri rare, poate provoca pierderea
degetului afectat dacd nu i se acorda ingrijire medicald imediata.

In caz de auto-injectare accidentald, chiar si a cantitatilor mici ale acestui produs, trebuie solicitat sfatul
medical prompt, v rugim si pastrati prospectul de ambalare. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore
dupi examinarea medicala, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine un ulei mineral. Injectarea accidentald a acestui produs, chiar daca in cantititi mici,
poate provoca umflaturi intense, care pot duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar la pierderea unui
deget. Necesitd observatie chirurgicali PROMPTA si poate necesita incizie si irigare timpurie a zonei
injectate, mai ales dacd sunt implicate pulpa sau tendonul degetului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Utilizare in timpul sarcinii, aldptérii sau ouatului
Nu se utilizeaza iIn perioada de ouat si cu 4 saptdmani inainte de perioada de ouat.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreund cu orice alt medicament de uz veterinar.

Prin urmare, o decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar
trebuie luata de la caz la caz.

Supradozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Nu diferd de o singura doza.

qe wys

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
7. Evenimente adverse

Gaini oudtoare si pentru reproducere

Foarte frecvente Tumefiere la locul injectarii*
(>1 animal / 10 animale tratate):

*O ugoard tumefiere temporara poate fi observatd la locul injectérii. Nu s-au observat reactii clinice la
vaccinare la subiectii sdnatosi.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugam si contactati in mai Intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de Inregistrare folosind datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare gi metode de administrare

Calea de administrare: intramuscular in piept sau subcutanat in partea inferioard a gétului.
Doza: 0,5 ml

Vaccinati gainile oudtoare si reproducitorii cu varsta cuprinsa intre 16 - 20 de saptdmani, Inainte de intrarea
in perioada de ouat.

Pentru a obtine o protectie de lungd duratd impotriva bolii Newcastle si a brongitei infectioase aviare
(serotip Massachusetts) si pentru a dezvolta imunitatea materna impotriva infectiei cu reovirus si boala
Gumboro, este oportun ca vaccinarea si fie precedatd de imunizarea de bazd cu vaccinuri vii.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Agitati bine Tnainte de utilizare.

Se lasa sticlele si ajungi la temperatura camerei (+ 20 °C) inainte de inoculare.

Pentru administrare trebuie mentinute conditii aseptice adecvate.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra si transporta la frigider (2° C - 8° C).

Nu inghetati.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd/cutie dupa EXP.
Termen de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
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Dimensiunile de ambalaj:
Flacon din polipropileni de 500 ml cu dop de cauciuc si sigilat cu inel de aluminiu care contine vaccinul

sub forma de emulsie de ulei, egal cu 1000 de doze.

Cutie de carton contindnd un flacon de 500 ml (1000 de doze).
Cutie de polistiren contindnd 10 flacoane a cate 500 ml (1000 doze)

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de Inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

1ZO S.r.l. a socio unico

Via San Zeno, 99/A

25124 Brescia

Italia

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

IZO S.r.1. a socio unico

S.S. 234 per Cremona km 28,2 - 27013 CHIGNOLO PO (PV)
Italia

Telefon: +39 0382 723014

E-mail: info.chignolo@vaxxinova.it

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Republica Moldova

SRL SUM AGRO SERVICE

mun.Chisindu, str. Feredeului 12

info@sumagro.md
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

17. Alte informatii
Codul ATCvet: QI01AA16.

Vaccin viral inactivat pentru imunizarea activd impotriva bolii Newcastle, brongitei infectioase, bolii
Gumboro si reovirusului.



