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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
VAXXON ND-IB3-EDS - emulsie injectabila pentru gaini.
2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza 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 unitéti HI **

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

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

* Unitati HI dupa injectarea pasarilor cu doza 1/50
% Unitati HI dupa injectarca pésarilor cu 1 doza

Adjuvant:

— Ulei mineral usor 258 mg/doza
Conservant:

— Tiomersal 50 pg/doza

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.
Emulsie uleioasa, alba si liptoasd omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Giini oudtoare si pentru reproducere.

4.2 Indicatii de utilizarc, specificarea speciilor tinta

Pentru vaccinarea gdinilor ouatoare si a puilor de reproductie impotriva infectiei cu virusul bolii Newcastle,
Sindromul sciderii ouatului'76 si Bronsita infectioasa aviard, in scopul a reduce declinul productiei de oua
cauzat de adenovirusul EDS'76. Pentru vaccinarea de rapel a giinilor oudtoare i 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.

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati la pasari nesdndtoase.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvant sau la oricare dintre excipienti.
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4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta A P R O B AT

Vaccinati numai pasari sdndtoase.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Injectia accidentald/autoinjectia poatc duce la durere si umflaturi severe,
in special daci este injectatd intr-o articulatie sau deget si, In cazuri rarc, poate duce la pierderea degetului
afectat dacd nu se acorda asistentd medicald prompta. Dacd vi se injecteazi accidental acest medicament de
uz veterinar, solicitati imediat sfatul medicului, chiar daca se injecteaza doar o cantitate foarte mic4, si luati
prospectul cu dumneavoastra. Daca 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 cantitdti mici, injectarea accidentala cu acest
produs poate provoca umflaturi intense, care pot duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar la pierderea
unui deget. Este necesara o atentie chirurgicala 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.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Nu se observi reactii clinice dacd sunt vaccinate pasari sdndtoase. Sc poate observa o usoard umflare
temporari la locul injectdrii. Daca apar reactii adverse grave sau reactii nementionate in prospect, va rugam
sa informati medicul vetrinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza in perioada de ouat si cu 4 saptdmani Tnainte de perioada de ouat.

4.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
impreuna 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.

4.9 Dozi si calea de administrare

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

Gdini oudtoare si reproducitori:
Vaccinati géinile oudtoare si reproducitoarele de la varsta de 18 pana la 20 de sdptamani, inainte de intrarea
in perioada de ouat.
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Pentru a obtine o protectic durabild impotriva bolii Newcastle, sindromul scaderii ouatului '76 si brongsita
infectioasa aviara.

4.10 Supradozare (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu diferd de o doza.

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

4.11 Perioade de asteptarc

Zero zile.

5. INFORMATII IMUNOLOGICE

Codul ATCvet: QIO1AA13.

Vaccin viral inactivat pentru imunizarea activi impotriva bolii Newcastle, bronsitei infectioase si
adenovirusului aviar.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Lichid usor de parafina

Tiomersal

Monooleat de sorbitan

Polisorbat 80

PBS

6.2 Incompatibilitati:

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 8-10 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra si transporta la frigider (2°C — 8°C).
Nu inghetati.

Protejati de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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.
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6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

170 S.r.l a socio unico
Via San Zeno, 99/A
25124 Brescia - Italia

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

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

250030

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)

02.06.2025
10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
06.2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.



