%em np, L

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginéu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT

VAXXON ND-IB3-EDS - emulsie injectabild pentru géini

1. DENUMIREA $SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI =~ RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
IZO 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.l. 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

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
VAXXON ND-IB3-EDS - emulsie injectabild pentru gdini

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare dozi de 0,5 ml contine:

Substante active:

Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster: > 4.0 log2 unitati HI *

Virusul bronsitei infectioase inactivat, tulpina Massachusetts M41: > 6.0 log2 unitati HI **
Virusul bronsitei infectioase inactivat, tulpina D274: > 4.0 log2 unitati HI **

Virusul bronsitei infectioase inactivat, tulpina D1466: > 4,0 log2 unitati HI **

Sindromul scaderii ouatului'76 inactiv, tulpina Mc Ferran 127: > unitati 7.0 log2 HI **

* Unitati HI dupa injectarca pasarilor cu doza 1/50
** Unitati HI dupa injectarca pasarilor cu 1 doza

Adjuvant:
Ulei mineral usor 258 mg/doza

Conservant:
Tiomersal 50 pg/doza

Emulsie uleioasi, alba si liptoasd omogena.

4, INDICATIE TERAPEUTICE (pe specii fintd)

Pentru vaccinarea gainilor oudtoare si a puilor de reproductie impotriva infectiei cu virusul bolii Newcastle,
Sindromul sciderii ouatului'76 si Bronsita infectioasd aviard, in scopul a reduce declinul productiei de oua
cauzat de adenovirusul EDS'76. Pentru vaccinarea de rapel a giinilor oudtoare si a géinilor de reproductie
vaccinate anterior cu vaccinuri vii atenuate omoloage impotriva Bronsitei infectioase aviare si a bolii
Newcastle.

Imunitatea dureaza pani la sfarsitul perioadei depunerii oudlor.

1




Ageniia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

5. CONTRAINDICATII
Nu utilizati la pasari nesdndtoase.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvant sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Nu se observd reactii clinice daci sunt vaccinate pdsdri sdndtoase. S¢ poate observa o usoard umflare

temporard la locul injectarii. Daca apar reactii adverse grave sau reactii nementionate in prospect, va rugam
s informati medicul vetrinar.

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Gaini oudtoare si pentru reproducere.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Calea de administrare: subcutanat (regiunea dorsald a gatului) sau intramuscular (piept).

Doza: 0,5 ml.

Gaini oudtoare si reproducdtori:

Vaccinati giinile oudtoare si reproducatoarele de la vérsta de 18 pana la 20 de saptdmani, Tnainte de intrarea
in perioada de ouat.

Pentru a obtine o protectie durabila impotriva bolii Newcastle, sindromul scaderii ouatului '76 si bronsita
infectioasa aviara.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati bine Tnainte de utilizare.

Se lasi sticlele s ajunga la temperatura camerei (+ 20 °C) inainte de inoculare.
Pentru administrare trebuie mentinute conditii aseptice corespunzétor.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta la frigider (2°C — 8°C).

Nu inghetati.

Protejati de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: §-10 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru fiecare specie tint:
Vaccinati numai pasari sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Agitati bine Tnainte de utilizare.

Se lasi sticlele sa ajunga la temperatura camerei (+ 20 °C) inainte de inoculare.
Pentru administrare trebuie mentinute conditii aseptice corespunzitor.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Injectia accidentald/autoinjectia poate duce la durere si umflaturi severe,
in special daci este injectatd intr-o articulatie sau deget si, in cazuri rare, poate duce la pierderea degetului
afectat dacd nu se acordi asistentd medicalda prompta.
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Daci vi se injecteaza accidental acest medicament de uz veterinar, solicitati imediat sfatul medicului, chiar
daci se injecteaza doar o cantitate foarte mica, §i luati prospectul cu dumneavoastrd. Dacd durerea persistd
mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati mici, injectarea accidentald cu acest
produs poate provoca umflaturi intense, care pot duce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar la pierderea
unui deget. Este necesard o atentic chirurgicald de specialitate, PROMPT, care poate necesita incizia si
irigarea timpurie a zonei injectate, in special in cazul in care existd implicarea pulpei sau tendonului
degetului.

Pisiri oudtoare care produc oud pentru consum uman
Nu se utilizeazi in perioada de ouat si cu 4 siptdmani tnainte de perioada de ouat.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

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

Prin urmare, o decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa orice alt medicament de uz veterinar

trebuie luatd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu diferd de o doza.

Posibila inoculare a unei doze excesive ar putea provoca o reactie locald puternicé la nivelul gatului, iar in
caz de incapacitatea de reabsorbtie, partea va fi aruncatd in momentul sacrificérii.

I ETRPR

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DE

UZ VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
06/2025

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile de ambalaj

Flacon din polipropilend de 250ml (500 doze); 500 ml (1000 doze) cu dop de cauciuc si sigilat cu inel de
aluminiu care contine vaccinul sub forma de emulsie de ulei, egal cu 1000 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietéti imunologice:
Vaccin viral inactivat pentru imunizarea activd impotriva bolii Newcastle, bronsitei infectioase si

adenovirusului aviar.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL SUM AGRO SERVICE

mun. Chiginau, str. Feredeului 12

info@sumagro.md







