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lruRrctsrnlREA DE srAT
A MED'CAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

VAXXON IB H12O
liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazall/sau utilizare in apa de blut pentru'puii de glini

1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORULUI CERTIF'ICATULUI DE iNREGISTRARE $I ALE
PRODUCATORULUI/F'ABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR
MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR, DACI SUNT DIFERITE
Delindtorul certifi catului de inregistrare
IZO S.r.l. a socio unico
Via San Zeno,99lA
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 CremonaKm28,Z
27013 CHTGNOLO PO (PV)
Italia
Telefon: +39 0382 7 23014
E-mail: info.chignolo@vaxxinova.it

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DEAZ VETERINAR
VAXXON IB H120, liofrlizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazald/sau utilizare in apa de biut pentru puii
de glinl

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTAI\TELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)
Fiecare dozd, de vaccin reconstituit confine:
Substan{a activ[:
Virus viu, lentogen al brongitei infeclioase, tulpina Hl20: > 3.0 logro EIDso*

*EIDro:6orI infecfioasd embrionar[ 50%

Lista excipien{ilor: Dextran 70, Zaharozd, Sorbitol, Cazeind, hidrolizatd, Hidroxid de potasiu,
Dihidrogenofosfat de potasiu, Fosfat dipotasic, Gelatin[ hidrolizatd, Apa pentru preparate injectabile

4. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru imunizarea activd a puilor de gdinS lmpotriva bronqitei infecfioase.

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra la pdsdrile bolnave.
A nu se administra la pdsdrile cu hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dinhe excipienli.
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InneoIsrRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
6. REACTTT ADVERSE
Nu s-au raportat.
Dacd apar reac{ii adverse gmve sau reac}ii nemenlionate in prospect, vd rugdm sd informali medicul.

7. SPECII TINTA
Pui de gdind.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE
Vaccinul poate fi administrat la puii de gdind din prima zi de via\d prin apa de bdut sau prin calea oculo-nazaTd
(instilare de picdturi in ochi sau pulverizare).
A doua dozd, de vaccin se administreazd dlpd aproximativ trei sdptdmdni.
Pentru gdinile oudtoare qi de reproduclie se recomandd o a treia dozd, de vaccin la vdrsta de aproximativ 10

sdptdmdni.

Reconstituirea vaccinului
Se scoate dopul de aluminiu al flaconului de vaccin gi se reconstituie tableta liof/rizatL.

Administrarea prin ap_4 ie_bElli
- se scoate dopul flaconului de vaccin qi se umple cu2-3 m1 apd deionizatd sau de bdut;
- se pune dopul qi se agitdp6nd se dizolvd;
- se addugd vaccinul reconstituit la volumele adecvate de apd intrucdt vaccinarea depinde de numdrul de

doze gi de echipamentul utilizat;
- se administreazd imediat dupd reconstituire in decurs de 2 ore.

Administrarea oculo-nazald:
Instilare de picdturi tn ochi:
- se dizolvd vaccinul in solulie salind fiziologicd sau apd sterilS distilatd;
- se administreazd cu ajutorul unei pipete standardizate.
Admini s trar e a pr in pulv erizar e :
- se utilizeazd un pulverizator care produce picdturi de dimensiuni adecvate (la puii de o zi prin aerosoli

cu particuld mare; la puii de trei sdptdm6ni gi mai mult - prin pulverizare find);
- se ptilverizeazd la aproximativ 1 metru distanld de pdsdri.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Precautii soeciale pentru utilizare la animale
- toate echipamentele folosite pentru vaccinare sunt curSlate cu grijd;
- recipientele pentru ap6 trebuie sd fie curate gi frr6 deEeuri organice (alimente Ei/sau fecale), urme de

dezinfectanli/ioni metalici qi medicamente care pot inactiva virusul;
- apa nu trebuie sd conlini dezinfectanli gi clor;
- vaccinul reconstituit trebuie utilizat imediat ;i consumat in decurs de 2 ore;
- toate animalele trebuie sd aibd acces la apd in acelaqi timp;

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.
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Irune cISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l6sa la vederea gi indem6na copiilor.
A se p6stra gi transporta lntr-un frigider (2 "C - 8 "C).
A nu se congela.
A se proteja de lumin6.
A nu se uiriliza acest medicamentul de uz veterinar dup6 data de expirare inscrisd pe etichet5/cutie dupl
,,EXP".
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform instrucliunilor: a se ttilizaln decurs de 2 ore.

12. ATENTTONART SPECTALE
Atentionbri speciale pentru fiecare specie lint6:
Tulpina vaccinald se poat6 risp0ndi la pdsdrile aflate in contact. Trebuie sd se acorde atentie deosebitd prevenirii
rdsp6ndirii tulpinii vaccinale la pdsdrile nevaccinate. Sub presiunea extrem[ a bolii qi a provocdrilor impuse de
diversele forme de viruqi, plsirile pe deplin imunizate se pot totuqi lmbolndvi. Prin urmare, vaccinarea cu
succes nu este sinonimi cu protecfie deplind in toate condifiile de provocare a bolii.

Precaulii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale
- trebuie avut griji la administrarea medicamentul de uz veterinar;
- trebuie purtat echipamentul individual de protectie, qi anume trebuie purtate m6nuqi qi ochelari de
protecfie la manipularea vaccinului;
- curlfarea qi dezinfectarea m6inilor dupd utilizare;
- persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz veterinar;
- echipamentul rttilizat pentru vaccinare trebuie dezinfectat lnainte de a fi reutilizat sau aruncat.

Utilizare in timpul sarcinii. aldpt6rii sau depunerii ouilor:
A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiuluiiriscului de cdtre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interacliune:
Nu sunt disponibile informa{ii cu privire la siguranta qi eficacitatea acestui vaccin atunci c0nd este fiilizat
impreun[ cu un alt medicamentul de uz_veterinar. Prin urmare, decizia de autiliza acest vaccin lnainte sau dupd
administrarea oricdrui alt medicamentul de uz_veterinar se ia de la cazla caz.

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

Incompatibilitdti:
A nu se amesteca cu nici un alt medicamentul de uz veterinar.

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

14. DATE iN NAZA. CARORA A F'OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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INnecIsrnRREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE U' ViiENTNTAN

APROBAT
ls. ALTE INFORMATTT
Dimensiunile ambalajului:
10 flacoane din sticld de cdte 1000 sau 2500 de doze intr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Proprietdfi imunologice:
Vaccinuri virale vii impotriva virusului bronqitei infeclioase.

Se elibereaz d in baza prescripliei veterinare

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar,vd rugdm sd contactali reprezentantul
local al defindtorului certificatului de inregistrare.
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