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IruRecIsrnRREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDIC

1. DENI]MIREA MEDICAMENTULU DE I] ZVETERINAR $I CONCENTRATIAvAxxoN HITCHNER B1, liofilizat pentru ttilizareln apa de b[utlsau ca suspensie oculo-nazal[ pentrupuii de gdin[

2. COMpozrTtA CALTTATTVA $I CANTTTATIVA
Fiecare dozd, de vaccin reconstituit conline:
Substan(a activi:
virus viu, lentogen al bolii Newcastle, tulpina HITCHNER Bl: > 6.0 logro EIDso*
*EDrr:6orI infecfioasi embrionarl 50%

Excipienfi:
Pentru lista tuturor excipienfilo r, v ezipct. 6. I .

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofrlizat pentru utilizarc ln apa de biut/sau ca suspensie oculo-nazal[ pentru puii de glin[.
4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4.1 Specii-1int5:
Pui de g5inn.

4.2lndica[ri pentru utilizare, cu specificarea speciitor-finti instalarea imunitifii:
Pentru imunizarea activd a puilor de gein[ impotriva borii Newcastle.

4.3 Contraindicafii:
A nu se administra la pisirile bolnave.
A nu se administra la phsrrile cu hipersensibilitate la substan{a activdsau la oricare dintre excipienfi.

4.4- Atenlioniri speciale pentru liecare specie-(intI:
Tulpina vaccinald se poate r[sp6ndi la pasilile aflate in contact.
Trebuie sr se acorde 

lteryie-$gsebita irevenirii rispdndirii tulpinii vaccinale la p[srrile nevaccinate.sub presiunea extremr a bolii qi a provocrrilor impuse de diveisele forme de virugi, p6sirile pe deplinimunizate se pot totugi imbolnivi. 
-

ilri'""-", 
vaccinateacu succes nu este sinonima cu protecfie deplina tn toate condifiile de provocare a

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare:
Precaufii speciale pentru utilizare Ia animale:- toate echipamentele folosite pentru vaccinare sunt curifate cu grij[;- recipientele pentru api trebuie s[ fie curate qi ffu6 d"$";;rgu"ice (alimente gi/sau fecale), urme dedezinfectantr/iorumetalici qi medicamente care pot inactiva virusul;- apa nu trebuie s[ confinl dezinfectanfi qi clor;- vaccinul reconstituit trebuie fiilizatimeoiat qi consumat 1n decurs de 2 ore;- toate animalele trebuie si aib[ acces la ap[ in acelaqi timp;- 

l*,:T:-:::lTe vaccin nu trebuie expus[ la surse de celdura 06rnpi de cildura, soare) sau la surse deluminl intens6.
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precau{ii speciare care trebuie ruate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la

animale:
-trebuieavutgrij6laadrninistrareamedicamentuluideuzveterrnar;
- virusul viu, l"niog"n al bolii Newcastle, poate cauzaconjunctivit6la oameni;

- trebuie purtat echipamentul individual de proteclie, qi anume trebuie purtate m[nuqi qi ochelari de

proteclie la manipularea vaccinului;

- turSlarea qi dezinfectarea mAinilor dupi utilizare;

- persoanef" 
"u 

frip"r."nsibilitate cunoscuta trebuie sr evite contactul cu medicamentul de uz veterinar;

- echipamentul utilizat pentru vaccinare trebuie dezinfectat inainte de a fi re]utilizat sau aruncat;

4.6 Reac{ii adverse (frecvenld;i gravitate):

Nu s-au rapofiat.
Dacd aparreac{ii adverse grave sau reaclii nemenlionate in prospect, v6 rugSm s6 informa{i medicul'

4.llJtilizareinperioadadegesta{ie,lactafiesauin-perioadadeouat:
A se utiliza numai in conformitate cu 

"vuluar"a 
beneficiului/riscului de c6tre medicul veterinar responsabil'

4.S Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac{iune:

Nu sunt disponibile informalii 
"., 

pri,rlr" la siguranla qi eficacitatea acestui vaccin atunci cdnd este fiilizat

impreun6 cu un alt medicament de uz veterinar. Prin uflnare, deciziade a utiliza acest vaccin inainte sau

dup6 administrarea oricarui alt medicament de uz veterinar se ia de la cazla caz'

4,9Dozd;i calea de administrare:
vaccinul poate fi administrat la puii de g6in6 din prima z\ de via\dprin apa de b6ut sau prin calea oculo-

tazald(instilare de picdturi in ochi sau pulverizare)'

A doua doz6 de ,u""in se administr eazi 6op1 aproximativ trei sdptdmdni'

pentru g6inile ou6toare Ei de reproducli" ," ,""o-undi o a treia dozdde vaccin la vdrsta de aproximativ 10

sdPtdm6ni.

Reconstituirea vaccinului
Se scoate aoprri d" ul-rr-irriu al flaconului de vaccin gi se reconstituie tableta liofldizalit''

Administrarea Prin apa de blut:
- se scoate d"p"l fl.**"l", de vaccin gi se umple cu2-3 ml ap6 deionizatS sau de b6ut;

- se pune dopul 9i se agitd pAnE se dizolv6;

- se ad6ugd vaccinul reconstituit la volumele adecvate de apdintrucat vaccinarea depinde de numdrul de

doze Ei de echiPamentul utilizat;
_ se administrea )a imediat dupS reconstituire in decurs de 2 ore.

Administrarea oculo-naza16:

Instilaredepicdturiinochi . 1a- -^r--r:^^^r:-xfi-;^t^ainxcqrrqnisferil-
se scoate dopul flaconului, se dozeazdqi se dizolva vaccinul in solulie salind fiziologic6 sau ap6 sterild

distilatS;
se administr eazd ctajutorul unei pipete standardizate'

Adminis trarea prin w.lveLizgrg;
se utilizeazdun pulverizator care produce picdturi de dimensiuni adecvate (la puii de o z\ prin aerosoli cu

particula *u."; lu puii de trei sSptamani qi mai mult - prin pulverizare ftnd);

se pulverize azdla^aproximativ 1 metru distan!6 de plsdri'

'')
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4.10 Supradozare (simptome, procedurt de urgenld, antidoturi):
Nu au fost observate simptome dupl administrarea unei doze de 10 ori mai mare de vaccin.

4.11 Perioada de aqteptare:
Zero zile

s. PROPRTETATT TMTTNOLOGTCE

Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri virale vii; virusul bolii de Newcastle.
Codul veterinar ATC: QI01AD06

Vaccin viral viu, lentogen pentru imunizarea activ[ impotriva bolii Newcastle.

6. PARTICT]LARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipien(ilor:
Dextran 70
Zaharczd,
Sorbitol
Cazeind, hidrolizatl
Hidroxid de potasiu
Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat dipotasic
Gelatinl hidrolizat[
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibititlfi:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarc:24fun:.
Perioada de valabilitate dup[ reconstituire conform instrucfiunilor:2 ore.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
A se p6stra qi transporta intr-un frigider (2 "C-8 "C).
A nu se congela.
A se proteja de luminl.

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar:
10 flacoane din sticl[ de cdte 1000 sau 2500 de doze lntr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Mlsuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a degeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau material rezidualprovenit din utilizarea acestui medicament
de uz veterinar trebuie eliminat in conformitate cu reglementlrile locale.
7. DETTNATORUL CERTTFTCATULU nn INRTCTSTRARE
ZO S.r.1. a socio unico Via San Zeno, 99/A25124 Brescia
Italia
Telefon:
+39 030 2420583
E-mail : info@vaxxinova. it ffi
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8. NT]MART]L CERTIFICATT]LUI DE NRBGISTRARE
230045

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIF'ICATULII DE iNRBGISTRARE (sau data reinnoirii
c erffi catului de tnr e gi s tr are)
29.0s.2023

10. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTT]LUI
05.2023

INTERDICTII PENTRU VANZANT, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereaz[ numai pebaz6, de prescripfie veterinar[.
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