
Agenlia Naliona16 pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chigin6u, str.M.Kogllniceanu, 63

IITIREcISTREREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZ[]MAT[]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTTLTI DE AZ VETERINAR

1. DENTTMTREA MEDICAMENTULU DBUZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

VAXXONCORYZA 3 - emulsie injectabilIpentru g[ini.

2, COMPOATIE CALITATTVA $I CAI\TITATIVA

Fiecare dozd,de 0,5 ml conJine:
Substante active:
- Culturi inactivate de Avibacterium paragallinarum serotip A, tulpina 0083: > 2,3log2Hl*
- Culturi inactivate de Avibacterium paragallinarum serotip B, tulpina 0222:> 2,3log2 SAI':&*
- Culturi inactivate de Avibacterium paragallinarum serotip C, tulpina Modesto: > 2,3 logp, SAI"r*

* HI = Unitlfi de inhibare a hemaglutindrii dupi injectarea puilor cu 1 dozl
+'t SAI= Unitlti de testare a aglutindrii serice lente dupl injectarea puilor cu 1 dozi

Adjuvant:
- Ulei mineral ugor 283 mgldozd
Conservant:

- Tiomersal 50 pgldozd
Excipien{i:
Pentru lista complet6 a excipienfilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabili.
Emulsie uleioasd, alb[ ;i ldptoasd omogen[.

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii {intI

Gdini (ou[toare qi pentru reproducere).

4,2 Indica{ii de utilizare, specificarea speciilor {inti

Imunizarea activd a gdinelor impotriva corizei infecfioase cartzate de Avibacterium paragallinarum. Prima
vaccinare trebuie efectuatd la vdrsta de 6 siptlm6ni. Vaccinarea de rapel este recomandatd inainte de ouat
(vArsta de l6 sdpt6mAni).

4.3 Contraindicafii

Nu se utilizeazdincaz de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienli.

4,4 Avertismente speciale pentru fiecare specie {intl

Vaccina{i numai p6sdri sdndtoase.
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4,5 Precau{ii speciale de utilizare

Precautii speciale oentru utilizare la animale
Agitali bine inainte de utilizare.
L5safi sticlele s6 ajungi la temperatura camerei (+ 20o C) inainte de inoculare.
Pentru administrare trebuie menfinute condilii aseptice adecvate

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

Pentru utilizator:
Acest produs confine ulei mineral. Injeclia accidentald/autoinjecfia poate duce la durere qi umfl[turi severe,

in special daci este injectatl intr-o articulafie sau deget gi, in cazuri rare, poate duce la pierderea degetului
afectat dacd nu se acordl asisten{d medicald prompt6. Daci vi se injecteazd accidental acest medicament
de uz veterinar, solicitafi imediat sfatul medicului, chiar dacl se injecteazd, doar o cantitate foarte mici, gi

luafi prospectul cu dumneavoastrd.. Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medica16,

solicitali din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs conline ulei mineral. Chiar dacl au fost injectate cantit[{i mici, injectarea accidental[ cu acest
produs poate provoca umflIturi intense, care pot duce, de exemplu, la necrozd ischemic[ gi chiar la
pierderea unui deget. Este necesari o atenlie chirurgical[ de specialitate, PROMPT, care poate necesita
incizia qi irigarea timpurie a zonei injectate, in special in cazul in care existd implicarea pulpei sau

tendonului degetului.

4.6 Reac{ii adverse (frecvenfl qi gravitate)

Nu se observd reaclii clinice dac6 animalele sdnitoase sunt vaccinate. Se poate observa o ugoard umflare
temporar6 la locul injectdrii. DacE apar reaclii adverse grave sau reaclii nemenlionate in prospect, vI rugim
sd informati medicul.

4,7 Utilizare in perioada de gesta{ie,lacta{ie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazdinperioada de ouat ;i cu 4 sdptdmdni inainte de perioada de ouat.

4.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar pi alte forme de interac{iune

Nu sunt disponible informalii privind siguranfa gi eficacitatea acestui vaccin atunci cAnd este utilizat cu
orice alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dup6 orice
alt medicament de uz veterinar trebuie luatd de la cazla caz.

4.9 DozI gi calea de administrare

Calea de administrare: subcutanat (partea din spate a gdtului) sau intramuscular (piept).
Doza:0,5 ml

Oudtoare $i crescdtori:
Prima vaccinare: la vArsta de 6 s6pt6m6ni.
Doza de rapel la vArsta de 16 sdptdm6ni inainte de perioada de ouat.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{i, antidoturi), daci este necesar

Inocularea unei doze duble de vaccin nu a evidenfiat reac]ii locale sau sistemice grave atribuibile
administrSrii vaccinului in sine.
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La unii subiecfi, s-a observat o ugoarl umflare la locul injectlrii, care a fost reabsorbitl in cdteva zile.

4,ll Perioada de aqteptare

Zero zile.

s. PROPRTETAII TIAITNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI01AB04.

Vaccin bacterian inactivat pentru imunizarea activ6 impotriva infec{iei cu Avibacterium paragallinarum
(Coiza infecfioas[ aviar6).

6. PARTICT]LARITATI T'ARMACEUTICE

6.1 Listaexcipienfilor.

Lichid ugor de parafind
Tiomersal
Monooleat de sorbitan
Polisorbat 80
PBS

6,2 Incompatibilittrtimajore

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:24ttru.
Perioada de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

6.4, Condi{ii speciale pentru depozitare

A se pdstra qi transporta la frigider (2" C - 8 " C).
Nu inghefafi.
Protejafi de lumin[.

6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Flacon din polipropilen[ de 500 ml, dopat cu un capac de cauciuc qi sigilat cu un inel de aluminiu care

confine vaccinul sub form6 de emulsie de ulei egal6 cu 1000 de doze.

6,6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
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7. DETTNATORTTLCERTIFICATULUTDEiNRECTSTRARE

IZO S.r.l a socio unico
Via San Zeno,99lA
25124 Brescia - Italia
Telefon: +39 030 2420583; E-mail: info@vaxxinova."il

8. NUMARUL (Nt MERELE) CERTIFICATULUT DE innnCrSrRARE

250054

g. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULU DE iNREGISTRARE (sau data

reinnoirii certificatului de inregistrare)

0710712025

10 DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

0712025

TNTERZICEREA VANZAruI, FURIIIZAru $VSAU UTTLTZARTI

Se elibereazd numai pebazd, de prescripfie veterinard.


