
REZTIMATUL CAII.ACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MI'DICAMENTULUIDE UZVETERINAR

VAXXON ND-IB3-EDS - cn-rulsie injectabili pentru gSini'

2. COMPOZTTTE CALITATTVA $I CANTITATIVA

Fiecare dozdde 0,5 ml cotrfine:
Substanfe active:
- Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster: 2.4'0log2 unitlti HI *

- Virusul bronqitei infec{ioase inactivat, tulpina Massachusetts M41: > 6.0log2 unititi HI **

- Virusul bronqitei infec{ioase inactivat, tulpina D274:> 4.0log2 uniteti HI **

- Virusul bronqitei infec{ioase inactivat, tulpina D1466:> 4,0log2 unitlti HI **

- Sindromul sciderii otratului'76 inactiv, tulpina Mc Ferran 727 > unit[fi 7.0 log2 HI **

* Unitili HI dupi injectarea pdslrilor cu doza 1/50
** Unit6{i HI dupd injectarea p6s6rilor cu 1 dozd

Adjuvant:

- Ulei mineral uqor 258 mgldozd
Conservant:

- Tiomersall} pgldozFt

Excipien{i:
Pentru lista completI a excipienfilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACIIUTIC,A.

Emulsie injectabild.
Emulsie uleioasd, albd gi ldptoasd omogen['

4, PARTICULARITATI CLINICE

4,1 Specii finti

G6ini ou[toare qi pentru reproducere.

4,2 Indicafii de utilizarc, specificarea speciilor finti

pentru vaccinarea g[inilol oultoare Ei a puilor de reproductie impotriva infecfiei cu virusul bolii Newcastle,

Sindromul sc6derii ouatului'76 qi Bronqita infecfioasd aviard, in scopul a reduce declinul producfiei de oud

carrzat de adenovirusul EDS'76. Pentru vaccinarea de rapel a g[inilor ou6toare qi a g6inilor de reproducfie

vaccinate anterior cu vaccinuri vii atenuate omoloage impotriva Bronqitei infecfioase aviate qi a bolii

Newcastle.
Imunitatea dtxeazdpAni Ia sthrEitul perioadei depunerii ou6lor'

4.3 Contraindicafii

Nu utilizafi la plsdri nesdnhtoase.

Nu se fiilizeazi.in cazde hipersensibilitate la substanfele active, la adjuvant sau la oricare dintre excipienfi.
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4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie-{int[

Agentia Nationalfl pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun,Chiginiu, str.M.Kogllniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DEUZ VETERINAR

APROBAT
Vaccinafi numai pdsdri slndtoase.

4.5 Precaulii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Agitali bine inainte de utilizare.
Se lasd sticlele si ajungd la temperatura camerei (+ 20 "C) inainte de inocr-rlare.

Pentru administrare trebuie menlinute condilii aseptice corespunz[tor,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi meilrcarnentul de uz veterinar la

animale:
Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Injecfia accidentalS/autoinjec{ia poatc dr-rce la durere qi umflituri severe,

in special daci este injectat[ intr-o articula]ie sau deget qi, in cazud rarc, poate duce la pierderea degetului

afectat dacb nu se acord[ asistenlI medical6 promptd. Dacb vi se injecteazl accidental acest medicament de

uz veterinar, solicitali imediat sfatul medicului, chiar dacS se injecteazh doar o cantitate foarte mic6, qi luafi
prospectul cu dumneavoastrS. Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore clupd examinarea medicald, solicita{i
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitdfi mici, injectarea accidental6 cu acest

produs poate provoca umflIturi intense, care pot duce, de exempiu, la necrozd ischemicd qi chiar la pierderea

unui deget. Este necesard o atenlie chirurgicalS de specialitate, PROMP'I', care poate necesita incizia gi

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

4.6 Reac{ii adverse (frecven{[ qi gravitate):

Nu se observd reaclii clinice dacd sunt vaccinate pdsdri sdndtoase. Sc poate observa o ugoard umflare
temporari la locul injectdrii. Daci apar reaclii adverse grave sau reac{ii netnen[ionate in prospect, v5 rugdm
s6 informali medicul vetrinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazdinperioada de ouat gi cu 4 sdptdmAni inainte de perioacla de ouat.

4.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte formc de interac{iune

Nu sunt disponibile informa{ii privind sigurania qi eficacitatea acestui vaccin atunci cdnd este ,fiilizat
impreund cu orice alt medicament de uz veterinar.
Prin urmare, o decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dup6 orice alt medicament de uz veterinar
trebuie luatl de la cazla caz.

4.9 DozI qi calea de administrare

Calea de administrare: subcutanat (regiunea dorsald a gAtului) sau intramuscular (piept).
Dozd:0,5 ml.

Gdini ou6toare si reproducitori:
Vaccinati gEinile oudtoare gi reproducdtoarele de la v6rsta de 18 pAnd la 20 de sdptdmdni, inainte de intrarea
in perioada de ouat.
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INREGISTRAREA DE STAT

n r'/|eordnr',rENieuon DE uz vETERINAR

APROBAT
Pentru a obfine o proteclie durabild impotriva bolii Newcastle, sindromul sc[derii ouatului '76 9i bronqita

infecfioasi aviard.

4.10 Supradozare (gi, clup[ caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)

Nu diferd de o doz5.

Posibila inoculare a unei doze excesive ar putea provoca o reacfie locali puternicl la nivelul gAtului, iar in

caz deincapacitatea de reabsorb{ie, partea va fi aruncat6 in momentul sacrificdrii.

4.11 Perioade de aqteptarc

Zero zile.

s. TNFoRMATTI IMUNOLOGICE

Codul ATCvet: QI0lAAl 3.

Vaccin viral inactivat pentm irnunizarea activd impotriva bolii Newcastle, bronqitei infecfioase Ei

adenovirusului aviar.

6, PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Listaexcipien(ilor:

Lichid uEor de parafind
Tiomersal
Monooleat de sorbitan
Polisorbat 80

PBS

6,2 Incompatibifitnfi:

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

6,3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a mcdicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzate',24ltru.
Perioada de valabilitate dupir prima deschidere a ambalajului primar: 8-10 ore'

6.4 Condifii speciale pentru depozitare:

A se pistra qi transporla la f igider (2'C - 8"C).
Nu inghefa[i.
Protejafi de luminS.

6.5 Natura qi compozilia ambalajului primar

Flacon din polipropilen[ de 250m1 (500 doze); 500 ml (1000 doze) cu dop de cauciuc qi sigilat cu inel de

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi cotnercializate.
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IURTCISTNRREA DE $TAT

A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz vcterinar neutralizate, sau a

deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerin{ele locale.

7. NT'MELEDETINATORT]LUICERTIFICATULUIDEINI{EGISTRARE

IZO S.r.l a socio unico
Via San Zeno,99lA
25124 Brescia - Italia
Telefon: +39 030 2420583
E-mail: info(Ovaxxinova. it

8. NUMARUL CERTIF'ICATTJLUI DE INREGISTRARE

2s0030

g. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (SAU dAtA
reinnoirii certificatului de inregistrare)

02.06.202s

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TBXTULUI

06.2025

INTERDICTII PENTRU VANZARB, ELIBERARB $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaz6 numai pebazd de prescripfie veterinarS.


