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MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogilniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECT

VAXXON ND-IB3-EDS - emulsie injectabil[ pentru g6ini

1. DENUMTREA gr ADRESA DETrNArOnUr,Ur CERTTFICATULUI DE INREGISTRARE $r
ALE PRODUC;.TORULUUFABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DF, TIZVBTERINAR, DACA S[]NT DIFERITE

Detrinltorul certificatului de inregistrare si producltorul responsabil pentru eliberarea seriei:
IZO S.r.1. a socio unico
Via San Zeno,99lA
25124 Brescia - Italia
Telefon: +39 030 2420583
E-mail : info@vaxxinova.coln

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
IZO S.r.l. a socio unico
S.S. 234 per Cremonakm28,2
27013 CHIGNOLO PO (PV) -ltalia
Telefon: +39 0382 723014
E-mail: info. chignolo@vaxxinova. it

2. DENTMIREAMEDICAMENTULUIDEAZVETERINAR
VAXXON ND-IB3-EDS - ernulsie injectabilS pentru g[ini

3. DECLARAREA (SUBSTAI\TED SUBSTAIITELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare dozi de 0,5 ml con(ine:
Substanfe active:
Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster: > 4.0log2 unit6{i HI *

Virusul bronqitei infectioasc inactivat, tulpina Massachusetts M41: ) 6.0 log2 unitlfi HI **
Virusul brongitei infeclioase inactivat, tulpina D274:> 4.0log2 unit6ti HI **
Virusul bronqitei infec{ioase inactivat, tulpina DI466:> 4,0log2 unitSli HI **
Sindromul sc[derii ouatului'76 inactiv, tulpina Mc Ferran 127:> unitSfi 7.0 log2 HI **

* Unit6li HI dup[ injectarea p6s5rilor cu doza Il50
** Uniti.tr HI dupi injectarea pisdrilor cu 1 dozl

Adjuvant:
Ulei mineral ugor 258 mglclozd

Conservant:
Tiomersal 50 pgldozit

Emulsie uleioasS, albd Ei lirptoas6 omogenl.

4. INDICATIE TEIIAI'>EUTICE (pe specii fintd)
Pentru vaccinarea gdinilor oudtoare gi a puilor de reproduc{ie impotriva infec{iei cu virusul bolii Newcastle,

Sindromul sc[derii ouatului'76 qi Bronqita infec{ioasd aviard, in scopul a reduce declinul produc{iei de ou[

cauzat de adenovirusul EDS'76. Pentru vaccinarea de rapel a gdinilor oudtoare gi a gdinilor de reproducfie

vaccinate anterior cu vaccinuri vii atenuate omoloage impotriva Bronqitei infec{ioase aviare Ei a bolii

Newcastle.
Imunitatea dweazdp6n6 la sfhrqitul perioadei depunerii oudlor'
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5. CONTRATNDTCATTT
Nu utilizafi la p[siri nesin6toase.
Nu se utilize azdin caz de hipersensibilitate la substanfele active, la adjuvant sau la oricare dintre excipienfi.

6, REACTII ADVERSE
Nu se observ[ reactii clinice dac[ sunt vaccinate pdslri sindtoase. Se poate observa o uqoar6 umflare

temporari la locul injectdrii. Dacd apar reaclii adverse grave sau reac{ii nemen}ionate in prospect, v[ rug6m

sE informafi medicul vetrinar.

Dacd observa(i orice reacfie adversS, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credefi cd

medicamentul nu a avut efect vd rugim s5 informa{i medicul veterinar.

7. SPECTT TrNTA
G6ini ou6toare Ei pentru reproducere.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE Dtr ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE
Calea de administrare: subcutanat (regiunea dorsalS a gAtului) sau intratnuscular (piept).
Dozd:0,5 ml.

Gdini oultoare gi reproducdtori:
Vaccinali giinile oudtoare qi reproducdtoarele de la v6rsta de 18 pdnd la 20 de sdptdmAni,lnainte de intrarea
in perioada de ouat,
Pentru a obline o protecfie durabilb impotriva bolii Newcastle, sindromul sc[derii ouatului '76 qi brongita
infec(ioas6 aviar6.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitali bine inainte de utilizare.
Se lasl sticlele sd ajungl la temperatura camerei (+ 20 "C) inainte de inoculare.
Pentru administrare trebuie menfinute condilii aseptice corespunzdtor.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l6sa la vederea si indemAna copiilor.
A se pdstra qi transporta la frigider (2"C - 8"C).
Nu inghefa{i.
Protejali de lumin[.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 8- 1 0 ore.

12. ATENTTONAnTSpBCTALE
Precautii speciale pentru fiecare specie tint6:
Vaccinafi numai pdsdri sdn[toase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Agitali bine inainte de utilizare.
Se lasd sticlele si ajungd la temperatura camerei (+ 20 "C) inainte de inoculare.
Pentru administrare trebuie menlinute condilii aseptice corespunzStor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd mediclmentul de uz veterinar la animale:
Pentru utilizator:
Acest produs con{ine ulei mineral. Injecfia accidentaldlautoinjectia poate duce la durere qi umflSturi severe,
in special dac[ este injectatd intr-o articulafie sau deget qi, in cazuri rare, poate duce la pierderea degetului
afectat dacd nu se acord[ asisten]i medicali prompt6.
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Daci vi se injecteaz[ accidental acest medicament de uz veterinar, solicita{i imediat sfatul medicului, chiar
dac6 se injecteazd doar o cantitate foarte mic6, qi luafi prospectul cu dumneavoastrd. Dac6 durerea persistfl

mai mult de 12 ore dupi examinarea medicalI, solicita{i din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs con{ine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdfi mici, injectarea accidentalI cu acest

produs poate provoca umfllturi intense, care pot duce, de exemplu, lanecrozd ischemicl qi chiar la pierderea

unui deget, Este necesar[ o atenfie chirurgical[ do spooialitato, PROMPT, oaro poatg neoosita inoizia qi

irigarea timpurie a zonei injectate, ln special ln cazul in care existi implicarea pulpei sau tendonului
degetului.

PIslri oultoare care produc oud pentru consum uman
Nu se utilizeazdinperioada de ouat qi eu 4 slpt6mdni tnainte de perioada de ouat.

lnteractiuni cu alte medicamente si alte forme de interacfiune:
Nu sunt disponibile informalii privind siguranla gi eficacitatea acestui vaccin atunci cind este ttilizat
lmpreunl cu orice alt medicament de uz veterinar.
Prin urmare, o decizie privind $ilizarea acestui vaccin inainte sau dupl orice alt medicament de uz veterinar

trebuie luat[ de la cazla caz.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidot):
Nu diferl de o dozd.
Posibila inoculare a unei doze excesive ar putea provoca o reacfie locali puternic[ la nivelul gdtului, iar ln
caz de incapacitatea de reabsorbfie, partea va fi aruncat[ In momentul sacrificlrii.

Incomoatibilitdti:
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LI/I DE AZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTT]L DE
UZ VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate ln conformitate cu cerinfele locale.

14, DATE iN NAZA CI.RORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTT]L
0612025

ls. ALTE INFORMATII
Digrensiunile de ambalaj
Flacon din polipropilen[ de 250m1 (500 doze); 500 ml (1000 doze) cu dop de cauciuc qi sigilat cu inel de

aluminiu care confine vaccinul sub formd de emulsie de ulei, egal cu 1000 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comerciaLizate.

Propriet6ti imunoloeice:
Vr*.i" viral inactivat pentru imunizarea activd lmpotriva bolii Newcastle, bronqitei infecfioase qi

adenovirusului aviar.

pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v[ rug6m sI contactafi reprezentantul

local al defin6torului certificatului de lnregistrare.

Republica Moldova
SRL SUM AGRO SERVICE
mun. Chiqin[u, str. Feredeului 12

info@sumagro.md




