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It.I REc ISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

VAXXON ND-IB-IBD-REO -emulsie injectabilS pentru gdini

2. Compozi{ie

Fiecare dozl de 0,5 ml cou{ine:
Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster: > 4,0 unitSli log2 HI*
Virusul bronEitei infecfioase inactivat, tulpina Massacirusetts M41: > 6,0 log2 unitd{i HI x*

Virusul IBD inactivat, tulpina Winterfield 2512: SIP > 0,25

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

* Unit6fi HI dupi injectarea pdslrilor cu doza 1/50
** Unititi HI dupi injectarea pislrilor cu I dozd
+**Raporlul S/P Elisa

Adjuvant:
Parafini lichidd uqoarS 253 mgldozit

Bxcipient:
Tiomersal 50 pgldozFr

Emulsie uleioasi, alb6 qi ldptoasd omogen6,

3. Specii {inti

Gdini oultoare qi pentru reproducere.

4. Indicafii de utilizare

Vaccinarea de rapel a gdinilor oudtoare Ei pentru reproducere pentru profilaxia impotriva bolii Newcastle

;i a brongitei infec{ioase aviare gi pentru protejarea descendenfilor impotriva bolii Gumboro 9i a
reovirusului in primele sdptlmAni de via{E, prin transferul de anticorpi matemi'

Instalarea imunitdlii:
Boala Newcastle: la 4 sdpt[mAni dupd vaccinare.

Bronqitd infectioasi: la 5 s6ptdrnAni dupd vaccinare.
Boala Gumboro: la 6 sdptlmAni dupd vaccinare'

Infeclie cu reovirus: la 6 sdptdmAni dupl vaccinare.

Durata imunitdfii:
Boala Newcastle: 40 de s2ipt[rnAni de la instalarea imunit6]ii.
Bron;it6 infecfioasi: 39 de sdptdrnAni de la instalarea imunit6{ii.

Boala Gumboro: 30 de saptfunAni de la aparilia imunitS{ii.
Infeclia cu reovirus: 34 de sdptbmAni de la instalarea imunit[{ii.

5. Contraindica(ii

Nu utilizafi la pbsdri nesirnitoase.

A nu se $ilizain cazde hipersensibilitate la substanlele active sau la oricare dintre excipienli.
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6. Aten{ionlri speciale

Atenlionhri speciale pentru fiecare specie tint[:
Vaccinati numai animalele s[ndtoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Agitafi bine inainte de utilizare.
Se lasi sticlele sd ajungi la temperatura camerei (+ 20 "C) inainte de inoculare.

Pentru administrare trebuie menfinute condilii aseptice adecvate.

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

Pentru utilizator:
Acest produs contine un ulei mineral, Injecfia/autoinjecfia accidentalS poate duce la durere qi umflituri
severe, in special dac[ este injectat[ intr-o articula{ie sau deget qi, in cazuri rare, poate provoca pierderea

degetului afectat dac[ nu i se acordd ingrijire medical[ imediat6,
in caz de auto-injectare accidentald, chiar qi a cantitd{ilor mici ale acestui produs, trebuie solicitat sfatul

medical prompt, vi rug[m sd pdstra{i prospectul de ambalare, Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore

dupd examinarea medicali, solicitali din nou sfatul medicului,

Pentru medic:
Acest produs conline un ulei mineral. Injectarea accidentald a acestui produs, chiar dac[ in cantiteli mici,
poate provoca umflSturi intense, care pot duce, de exemplu, lanecrozd ischemici qi chiar la pierderea unui
deget. Necesit[ observafie chirurgical[ PROMPTA gi poate necesita incizie qi irigare timpurie a zonei
injectate, mai ales dacd sunt implicate pulpa sau tendonul degetului.

Precaulii speciale pentru proteclia mediului:
Nu este cazul.

Utilizare in timpul sarcinii. al6pt[rii sau ouatului
Nu se utilizeazdinperioada de ouat qi cu 4 siptdmdni inainte de perioada de ouat.

Interactiunea cu alte medicamente $i alte forme de interactiune:
Nu sunt disponibile informafii privind siguranla gi eficacitatea acestui vaccin atunci cdnd este $ilizat
impreund cu orice alt medicament de uz veterinar.
Prin urmare, o decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar
trebuie luati de la cazla caz.

Supradozaj (simptome. proceduri de ureenf6. antidoturi) :

Nu diferd de o singurd doz6.

lncompatibilitdti:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7, Evenimente adverse

Gdini oudtoare qi pentru reproducere

Foarte frecvente I Tumefiere la locul injectlrii*
1 animal / 10 animale tratate):

*O ugoari tumefiere temporard poate fi observat[ la locul injectlrii. Nu s-au observat reac[ii clinice la
vaccinare la subieclii sbndtogi.
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Raportarea evenimentelor aclverse estc importantd. Permite monitorizarea continub a siguran{ei unui

p.odr5. DacS observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credetri cb medicamentul nu a avut cfect, vir rugdrn sd contacta{i in mai intdi medicul veterinar. De asemenea'

pute{i raporta evenimentc aclverse odtre clo(indtorul cefiificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

delin6torului certificatului clc inregistrare lblosind datele de contact de la sffirgitul acestui prospect sau prin

sistemul na{ional de raportarc: mvr-rotitlcat'e@ansa.gov.md, tel, 022-210-156.

8. Doze pentru fiecarc specic, ciri de administrare qi metode de administrare

Calea de administrare: intramuscular in piept sau subcutanat in paftea inferioari a gdtului.

Doza:0,5 ml

Vaccina{i g6inile oudtoarc si reproclucdrorii cu vArsta cuprinsd intre 16 - 20 de sdptSmdni, inainte de intrarea

in perioada de ouat.
pentru a obline o protcctie cle lungir clulatd impotriva bolii Newcastle qi a brongitei infecfioase aviare

(serotip Massachusetts) ;i pcntru a dezvolta imunitatea matern6 impotriva infecliei cu reovirus qi boala

dumboro, este oportun ca vaccinarea sd iie precedatd de imunizarea debazd cu vaccinuri vii'

9. Recomandiriprivindaclministrareacorecti

Agitali bine inainte de utilizare.
Se lasi sticlele si ajung[ la tctnperatura catnerei (+ 20 'C) inainte de inoculare.

Pentru administrare trebuie nren[inute conditrii aseptice adecvate,

10. Perioade de a;tcPtare

Zero zile.

11. Precau{ii specialc pcntru depozitare

A nu se lSsa la vederea Ei iuclctnAt-ra copiilor'
A se pdstra qi transporla Ia liigider (2" C - 8" C)'

Nu inghefa{i.
A se p[stra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumin6.

Nu uiilizali acest proius merlicinal veterinar dupd data de expirare inscrisd pe etichetS/cutie dupi EXP.

Termen de valabilitate ciupl prirna cleschiclere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precau{ii speciale pcntru elimilrare

Medicamentele nu trebuie elirninate in apele uzate sau deqeurile menajere.

IJtilizalisistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu lcgisla{ia na[ionald Ei cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

13, Clasificarea medicamcntclor de uz veterinar

Medicament de uz veterirlar care se elibereazS cu prescripfie'

2s0029

Numerele certificatclor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
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Dimensiunile de ambalaj :

Flacon din polipropilenl de 500 ml cu dop de cauciuc qi sigilat cu inel de aluminiu care confine vaccinul
sub form[ de emulsie de ulei, egal cu 1000 de doze.

Cutie de carton confin6nd un flacon de 500 ml (1000 de doze).
Cutie de polistiren confindnd 10 flacoane a cOte 500 ml (1000 doze)

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0612025

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile ?nBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.m .

16, Date de contact

Detindtorul certificatului de inresistrare $i producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

ZO S.r.l. a socio unico
Via San Zeno,99/A
25124 Brescia
Italia
Telefon: +39 030 2420583
E-mail : info@vaxxinova.com

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:

IZO S.r.l. a socio unico
S.S. 234 per Cremonal<rt28,2 - 27013 CHIGNOLO PO (PV)
Italia
Telefon: +39 0382 723014
E-mail: info.chignolo@vaxxinova.it

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Republica Moldova
SRL SUM AGRO SERVICE
mun.Chiqindu, str. Feredeului 12

info@sumagro.md
Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rug[m sI contactati
reprezentantul local al defindtorului certificatului de inregistrare.

17. Alte informafii

Codul ATCvet: QIO1AA1 6.

Vaccin viral inactivat pentru imtnizarea activd impotriva bolii Newcastle, bronqitei infecfioase, bolii
Gumboro qi reovirusului.
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