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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

VAXXON GUMBORO 2
liofilizat pentru utilizare ca suspensie in apa de blut pentru puii de gflinfl

1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE $I ALE
PRODUCATORULUVT'ABRICANTULU RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINA& DACA SUNT DIFERITE
Detindtorul certificatului de inreeistrare
IZO S.r.l. a socio unico
Via San Zeno,99/A
25124 Brescia
Italia
Telefon: +39 030 2420583
E-mail: info@vaxxinova.it

Fabricantul responsabil pentru eliberarea seriei:
IZO S.r.l. a socio unico
S.S. 234 per Cremonalkn2S,2
27013 CHTGNOLO PO (PV)
Italia
Telefon: +39 0382 723014
E-mail : info.chignolo@vaxxinova.it

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE, UZVETERINAR

VAXXON GUMBORO 2 - liofilizat pentru utilizare ca suspensie ln apa de bdut pentru puii de glin6.

3.DECLARAREA (SUBSTANTET) SUBSTAT\TELOR ACTTVE $r A ALTOR TNGREDTENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare dozdde vaccin reconstituit contine:
Substan{a activil:
Virus viu, lentogen al bursitei infeclioase, tulpina Winterfield 25t2/53: > 3.0 logro EIDso*

*EIDso=dozE infecfioas[ embrionarl 50olo

Excipien(i: Dextran 70, Zaharczd, Sorbitol, Cazeind, hidrolizatl, Hidroxid de potasiu, Dihidrogenofosfat de
potasiu, Fosfat dipotasic, Gelatini hidrolizatA, Apa pentru preparate injectabile.

4. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru imunizarea activl a puilor de gdind impotriva virusului bursitei infectioase (boala Gumboro).

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra la pdslrile bolnave.
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IHREe ISTRNREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
6. REACTII ADVERSE
Nu au fost raportate reaclii adverse ale VAXXON GUMBORO 2 qi, prin urnare, se aqteapti sE fie foarte rafe;

mai putin de 1 animal la 10.000 de animale tratate.

Dacd observali orice reaclii adverse sau credeti cd medicamentul nu a functionat, vd rugdm sd informafi medicul

veterinar.

7. SPECTT TrNTA
Pui de gdin6.

8. posol,oclE PENTRU F',IECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE $I DOZA
PRESCRISA
Administrare oral6 prin ap[ de b6ut, > 3.0 logro EIDso per paslre.

Reconstituirea vaccinului :

Se scoate folia de aluminiu al flaconului de vaccin qi se reconstituie liofilizatul dup6 cum urmeaz6:

- se scoate dopul qi se umple w2-3 ml apd deionizatd sau de bdut.

se pune dopul qi se agitd pdn6 se dizolvd.
- se addugd vaccinul reconstituit la volumele adecvate de ap[ intruc6t vaccinarea depinde de numirul de

doze qi de echipamentul utilizal.
- se administreazd imediat dupl reconstituire in decurs de 2 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Precautii speciale penffu utilizare:
- toate echipamentele folosite pentru vaccinare sunt curdlate cu grijl
- recipientele pentru ap6 trebuie sd fie curate qi ftrd deqeuri organice (alimente qi/sau fecale), urme de

dezinfectanti/ioni metalici qi medicamente care pot inactiva virusul
- apanu trebuie sd conlinl dezinfectanli qi clor
- vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat qi consumat in decurs de2 orc
- apa care confine vaccin nu trebuie expus[ la surse de cdldurd (l6mpi de c6ldur6, soare) sau la surse de

luminl intens6.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zerc zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea qi indem6na copiilor.
A se pdstra gi transporta intr-un frigider (2"C-8'C).
A nu se congela.
A se proteja de luminS.
A nu se utiliza acestmedicament de uz veterinar dupd data de expirare inscrisd pe etichetd/cutie. Perioada de

valabilitate dupd reconstituire conform instrucfiunilor: a se utilizain decurs de 2 ore.
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hINEGISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
12. ATENTTONART SPECTALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tint4:
A se vaccina doar puii s6n6togi. VAXXON GUMBORO 2, tulpina vaccinald se poate rlspdndi la pdsdrile aflate
tn contact. Trebuie sd se acorde atenlie deosebitd prevenirii r6sp6ndirii tulpinii vaccinale la plsdrile nevaccinate.
Sub presiunea extremb a bolii qi a provocdrilor impuse de viruqii bolii Gumboro, pdsdrile pe deplin imunizate se

pot totuqi imbolndvi. Prin urmare, vaccinarea cu succes nu este sinonim6 cu protecfie deplinl in toate condiliile
de provocare.a bolii.

Precaufii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
Trebuie purtat echipamentul individual de protecfie, qi anume minuqi de protec]ie la manipularea
medicamentului de uz veterinar. Curdtarea qi dezinfectarea mdinilor dupd utilizare. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutl trebuie sI evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.
EChipamentul utilizatpentru vaccinare trebuie dezinfectat inainte de a fi reutilizat sau aruncat.

Interactiuni cu alte medicamente $i alte forme de interactiune:
Nu sunt disponibile informafii cu privire la siguranla qi eficacitatea acestui vaccin atunci c6nd este utilizat
lmpreunl cu un alt medicament de uz veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupd
administrarea oricdrui alt medicament de uz veterinar se ia de la cazla caz.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenld. antidot)" dacd este cazul:
Nu au fost observate simptome dupl administrarea unei doze de 10 ori mai mare de vaccin.

Incompatibilit6[i;
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

Utilizare in timpul sarcinii. aldptdrii sau depunerii oudlor:
A nu se utiliza la p6s6ri tn perioada de ouat qi cu 4 sdpt[m6ni inainte de inceperea perioadei de ouat.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL DNAZ YETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau material rezidtal provenit din utilizarea acestui medicament de
uz veterinar trebuie eliminat in conformitate cu reglementlrile locale.

14. DATE iN NAZ.q. CARORA A F'OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
04.2023

15. ALTE INFORMATTT
Dimensiunile ambalajului:
10 flacoane din sticl6 de cdte 1000 sau 2500 de doze intr-o cutie de caf,ton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Proprietdti imunologice:
Vaccin viral viu atenuat pentru imunizarea activd impotriva bursitei infecfioase (boala Gumboro).

Se elibereazl pebaza de prescripliei veterinare

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de irz veterinar, vI rugim
local al delindtorului certificatului de inregistrare.
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