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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Es
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Avishield ND liofilizat pentru suspensie oculo-nazald /utilizare in apa de baut pentru giml si curci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine:

Substanta activi:

Virusul bolii de Newcastle viu, tulpina La Sota, 10°° pani la 107° TCIDso*

* TCIDso = doza infectantd 50% pe culturi celulare

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Povidona K-25

Bactopeptona

Glutamat monosodic

Fosfat diacid de potasiu

Hidroxid de potasiu
Dextran 40 000

Liofilizat de culoare crem.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a géinilor in vederea reducerii mortalititii si semnelor clinice datorate
infectarii cu virusul bolii de Newcastle.

Instalarea imunitétii: 21 zile dupi vaccinare.

Durata imunitatii: 35 zile dupa vaccinare.

Pentru imunizarea activé a curcilor in vederea prevenirii mortalitatii si semnelor clinice datorate
infectérii cu virusul bolii de Newscastle.

Instalarea imunitétii: 21 zile dupd vaccinare.

Durata imunitatii nu a fost stabilita.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sinatoase.



Anﬁborﬁilzdéfivagi maternali (ADM) pot interfera cu deézvoltarea imunititii active. Acolo unde este

. posibil, de exemplu, in cazul unei infectii recente din teren sau in cazul vaccindrii efectivului

/
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‘parintilor, care a stimulat un titru crescut de anticorpi si, in consecintd, un nivel ridicat de ADM,
progra‘miil de vaccinare trebuie planificat ca atare.

Tn cadrul studiilor de laborator s-a demonstrat cd ADM interfereaza cu vaccinarea prin pulverizare sau
pe cale orala si poate duce la un procent de 55% pasiri neprotejate la 3-4 saptimani post vaccinare. In
cadrul acestor studii s-a observat o mai bun protectie prin administrarea oculo-nazald, dar instalarea
imunititii a fost Intdrziatd cu o siptamand.

Influenta ADM asupra vaccindrii la curci nu a fost investigata.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Toate pasirile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

Tulpina vaccinali se poate raspandi la pasarile susceptibile nevaccinate timp de cel putin 10 zile dupa
vaccinare. Raspandirea nu induce semne clinice.

Virusul vaccinal se poate rispandi la nivelul traheii, al splinei, rinichilor, pulmonilor, amigdalelor
cecale, duodenului si creierului gainilor, fird a induce modificéri patologice la nivelul acestor organe.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie si se procedeze cu griji la manipularea §i administrarea vaccinului.

Virusul bolii de Newcastle poate cauza o usoard conjunctiviti tranzitorie la persoana care administreaza
vaccinul. Echipamentul de protectie personald consténd intr-o masca si protectie oculard, trebuie purtat
atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Spalati-vi si dezinfectati-va méinile dupa administrarea vaccinului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Semne respiratorii®

(>1 animal / 10 animale tratate):

%Dupa utilizarea oculo-nazald. Aceste simptome pot dura cel putin doud sdptdmani.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari oudtoare:

Giini:

Vaccinarea in timpul perioadei de ouat este sigura daci este efectuatd la pasiri oudtoare care au fost deja
imunizate impotriva virusului bolii de Newcastle prin vaccinare.
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Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 saptimani inainte de inceperea perioadei -
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Gdini: 1 dozi prin pulverizare intensa sau prin utilizare oculo-nazala de la varsta de 1 zi. Vaccinul se
poate administra in apa de baut in momentul in care pisarile beau continuu din sistemul de adapare.

Curci: 1 doza prin pulverizare intens4, utilizare oculo-nazali sau in apa de baut de la vérsta de 14 zile.

Metoda aplicdrii depinde de situatia epizootologic, categoria de varstd si numarul de animale. Medicul
veterinar trebuie si determine programul optim de vaccinare conform situatiei locale, luind in
considerare informatiile furnizate la pct. 3.4.

Este extrem de important ca toate pasirile sd primeasci doza integrald de vaccin. Detaliile prezentate
mai jos trebuie urmate cu strictete pentru a obtine acest lucru.

Dupa reconstituire, vaccinul are aspectul unei suspensii transparente usor opalescente.

Daca este necesard prelungirea imunitatii, gdinile pot fi revaccinate dupa 35 zile.
Revaccinarea la curci nu a fost investigata.

1. Utilizare oculo-nazali

Reconstituiti 1 000 doze vaccin in 100 ml api distilata.

O dozi de vaccin reconstituit este de 0,1 ml, adicd doua picaturi, indiferent de varsta, greutatea si tipul
galinaceelor.

Instilati o picatura intr-un ochi si o picituri intr-o fanti nazala.

2. Utilizare in apa de baut

Reconstituiti vaccinul in apd rece si curati fara urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati, tntr-un

numdr de doze corespunzitoare numarului de pisiri care urmeazi si fie vaccinate.

Vaccinul trebuie s fie reconstituit imediat inaintea utilizArii.

Volumul de api pentru reconstituire depinde de vérsta pasirilor, rasa, practica de administrare si

conditiile meteorologice.

Pentru a determina cantitatea de ap in care se va reconstitui vaccinul pentru vaccinarea gainilor la o

categorie de varstd mai mica (pana in a treia siptiméana de viatd), sunt aplicabile urmatoarele indicatii:

- Inmultiti numarul de péséri, exprimat in mii, cu vérsta (de exemplu, 1 mie de giini in varsti de 7
zile=1x 7 =17 litri)

Este important s reconstituiti vaccinul in cantitatea de apa care va fi bauti in decurs de 1,5 - 2,5 ore

(luAnd in considerare diversele tipuri de sisteme de addpare pentru galinacee).

Pentru a Inseta pésdrile, retrageti apa de baut cu 2 ore inainte de vaccinare (in functie de temperatura

aerului).

Asigurati-va intotdeauna c3 existd méncare disponibild in timpul vaccindrii. Pasarile nu vor bea daci nu

manéncd. Sistemul de addpare trebuie si fie curat, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impurititi.

3. Pulverizare intensi

Se recomanda reconstituirea a 1 000 doze vaccin in 150 — 300 ml apa distilati. Numarul de doze care
urmeaza s3 fie utilizate corespunde numarului de pasiri din efectiv.

Volumul de api pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pasarilor si va varia in functie de varsta pasarilor vaccinate si sistemul de administrare.



Suépensia‘f‘ de anqﬁf} reconstituit trebuie raspanditd uniform peste numarul corect de giini, de la o
distanta de 30-40° ¢, utilizdnd o pulverizare intensd, de preferat atunci cand giinile stau impreund in
lumini difuzd. ‘Aparatul de pulverizare nu trebuie si prezinte depuneri, coroziuni sau urme de
dezinfectanti si, in mod ideal, trebuie utilizat numai in scop de vaccinare. Se recomandi ca ventilatia sa
. fie opritd in timpul vaccindrii 5i dupa aceasta, pentru a evita turbulentele.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La 5-9 zile dupa aplicarea unei supradoze de zece ori mai mare prin pulverizare intensd s-a observat
foarte frecvent respiratia cu ciocul usor deschis; aceste simptome au dispérut in decurs de 10 zile.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de citre autoritatile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO06

Pentru a stimula imunitatea activd impotriva virusului bolii de Newcastle. In absenta unei infectii in
teren cu boala de Newcastle, nu s-a demonstrat eficacitatea prin infectie de control in conditii de teren.
5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C- 8 °C).
A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane din sticla incolori (tip I), care sunt inchise cu dopuri din cauciuc §i
sigilate cu capse din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane cu 1 000 doze vaccin.
Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane cu 2 500 doze vaccin.
Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane cu 5 000 doze vaccin.
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3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1ZO S.r.1. a socio unico
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
24.02.2016.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 1II

ETICHETAREA $I PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield ND liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi contine:
Virusul bolii de Newecastle, viu tulpina La Sota, 105 pana la 107? TCIDso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 000 doze
10 x 2 500 doze
10 x 5 000 doze

| 4. SPECIH TINTA

Gaini si curci.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare oculo-nazald, prin pulverizare sau in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

8. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa} Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.

[ 9. PRECAUTU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider. |
A se proteja de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” e
Numai-pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

u3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1
IZO S.r.l. a socio unico

I 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE T

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICY _
Flacoane din sticli cu 1 000, 2 500 sau 5 000 doze vaccin

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield ND

|72. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sota, viu  10%° pand la 107 TCIDso

1 000 doze
2 500 doze
5 000 doze

| 3. NUMARUL SERIEL

Lot {numiér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.

11



B. PROSPECTUL
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' PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Avishield ND liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut pentru giini $i curci

2.  Compozitie
Fiecare dozé contine:
Substanta activa:

Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sota, viu 106 pana la 107° TCIDso*

* TCIDso = dozi infectantd 50% pe culturi celulare

Liofilizat de culoare crem.

3. Specii tinti

Gdini si curci.

4, Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a gainilor in vederea reducerii mortalititii si semnelor clinice datorate
infectdrii cu virusul bolii de Newcastle.

Instalarea imunitatii: 21 zile dupd vaccinare.

Durata imunititii: 35 zile dupd vaccinare.

Pentru imunizarea activa a curcilor in vederea prevenirii mortalitdtii $i semnelor clinice datorate
infectdrii cu virusul bolii de Newscastle.

Instalarea imunititii: 21 zile dupd vaccinare.

Durata imunititii nu a fost stabilitd.

S. Contraindicatii

Nu existi.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele séndtoase.

Anticorpii derivati maternali (ADM) pot interfera cu dezvoltarea imunititii active. Acolo unde este
posibil, de exemplu, in cazul unei infectii recente din teren sau in cazul vaccinarii efectivului périnti,
care a stimulat un titru crescut de anticorpi si, in consecinta, un nivel ridicat de ADM, programul de ‘
vaccinare trebuie planificat ca atare.

in cadrul studiilor de laborator s-a demonstrat ci ADM interfereaza cu vaccinarea prin pulverizare sau
pe cale orala si poate duce la un procent de 55% pasari neprotejate la 3-4 saptdmani post vaccinare. In
cadrul acestor studii s-a observat o mai buni protectie prin administrarea oculo-nazala, dar instalarea
imunitatii a fost intdrziatd cu o sdptdmana.

Influenta ADM asupra vaccindrii la curci nu a fost investigata.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: -
Toate pasrile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp. | ?::;:w
Tulpina vaccinala se poate rispandi la pasarile susceptibile nevaccinate timp de cel putin 10 zile dupa
vaccinare. Raspandirea nu induce semne clinice.

Virusul vaccinal se poate rispandi la nivelul traheii, al splinei, rinichilor, pulmonilor, amigdalelor
cecale, duodenului si creierului giinilor, fira a induce modificiri patologice la nivelul acestor organe.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie sa se procedeze cu griji la manipularea si administrarea vaccinului.

Virusul bolii de Newcastle poate cauza o usoari conjunctiviti tranzitorie la persoana care administreaza
vaccinul. Echipamentul de protectie personali constand intr-o masci si protectie ocular, trebuie purtat
atunci cand se manipuleazi produsul medicinal veterinar.

Spalati-vi si dezinfectati-va mainile dupi administrarea vaccinului.

Pasari oudtoare:

Gaini:

Vaccinarea in timpul perioadei de ouat este sigurd daci este efectuati la pisiri oudtoare care au fost deja
imunizate impotriva virusului bolii de Newcastle prin vaccinare.

Curci:
Nu se utilizeaza la pasri in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizrii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare:
La 5-9 zile dupa aplicarea unei supradoze de zece ori mai mare prin pulverizare intensi s-a observat

foarte frecvent respiratia cu ciocul usor deschis; aceste simptome au disparut in decurs de 10 zile.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiali a seriei de citre autorititile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

Incompatibilitati majore:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Géini:

Foarte frecvente Semne respiratorii®

(>1 animal / 10 animale tratate):

®Dupi utilizarea oculo-nazalid. Aceste simptome pot dura cel putin doud saptimani.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind
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datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentéii— fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Gaini: 1 doza prin pulverizare intensa sau prin utilizare oculo-nazala de la varsta de 1 zi. Vaccinul se
poate administra in apa de baut in momentul in care pasirile beau continuu din sistemul de adépare.
Curci: 1 dozd prin pulverizare intensd, prin utilizare oculo-nazald sau in apa de baut de la vérsta de

14 zile.

Metoda aplicarii depinde de situatia epizootologici, categoria de varstd si numarul de animale.
Medicul veterinar trebuie si determine programul optim de vaccinare conform situatiei locale, luind in
considerare informatiile furnizate in sectiunea ,,Atentiondri speciale”.

Este extrem de important ca toate pasirile s3 primeascd doza integrald de vaccin. Detaliile prezentate
mai jos trebuie urmate cu strictete pentru a obtine acest lucru.

Daci este necesara imunitatea prelungita, pasarile pot fi revaccinate dupd 35 zile.
Revaccinarea la curci nu a fost investigata.

9,  Recomandari privind administrarea corecta
Dupi reconstituire, vaccinul are aspectul unei suspensii transparente usor opalescente.

1. Utilizare oculo-nazala

Reconstituiti 1 000 doze vaccin in 100 ml apa distilata.

O dozi de vaccin reconstituit este de 0,1 ml, adici doud picaturi, indiferent de varsta, greutatea si tipul
galinaceelor. Instilati o picaturd intr-un ochi si o picétura intr-o fanta nazala.

2. Utilizarea in apa de baut

Reconstituiti vaccinul in apa rece i curati fird urme de clor, alti dezinfectanti sau impurititi intr-un

numir de doze corespunzitoare numirului de pasari care urmeaza si fie vaccinate.

Vaccinul trebuie si fie reconstituit imediat inaintea utilizérii.

Volumul de apa pentru reconstituire depinde de varsta pasdrilor, rasa, practica de administrare si

conditiile meteorologice.

Pentru a determina cantitatea de api in care se va reconstitui vaccinul pentru vaccinarea géinilor la o

categorie de vArsti mai mica (p&na In a treia siptimana de viatd), sunt aplicabile urmatoarele indicatii:

- inmultiti numirul de pasiri, exprimat in mii, cu varsta (de exemplu, 1 mie de gdini in varsta de 7
zile=1x 7 =17 litri)

Este important si reconstituiti vaccinul in cantitatea de apa care va fi bautd in decurs de 1,5 - 2,5 ore

(ludnd 1n considerare diversele tipuri de sisteme de addpare pentru galinacee).

Pentru a inseta pasirile, retrageti apa de baut cu 2 ore inainte de vaccinare (in functie de temperatura

aerului).

Asigurati-va intotdeauna ca existd mancare disponibila in timpul vaccindrii. Pasarile nu vor bea daci nu

mananci. Sistemul de addpare trebuie s fie curat, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati.

3. Pulverizare intensi

Se recomandi reconstituirea a 1 000 doze vaccin in 150-300 ml api distilatd. Numérul de doze care
urmeazi si fie utilizate corespunde numarului de pasari din efectiv.

Volumul de ap# pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pasarilor si va varia in functie de vérsta pasérilor vaccinate si sistemul de administrare.

Suspensia de vaccin reconstituit trebuie rispanditd uniform peste numdérul corect de gdini, de la o
distanta de 30-40 cm, utilizind o pulverizare intensd, de preferat atunci cnd gainile stau impreund in

lumind difuzi. Aparatul de pulverizare nu trebuie si prezinte depuneri, coroziuni sau urme de
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dezinfectanti si, in mod ideal, trebuie utilizat numai in scop de vaccinare. Se recomandi ca venﬁlatla sé

fie opritd in timpul vaccindrii si dupa aceasta, pentru a evita turbulentele.

10, Perioade de asteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de prescriptie.
14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane cu 1 000 doze vaccin.
Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane cu 2 500 doze vaccin.
Cutie din carton sau plastic cu 10 flacoane cu 5 000 doze vaccin.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
1ZO S.r.1. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italia

Email: info@vaxxinova.it

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Croatia

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
1ZO S.r.1. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italia
Tel. +39 030 2420583

Email: farmacovigilanza@jizo.it

17,  Alte informatii

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva virusului bolii de Newcastle.
In absenta unei infectii in teren cu boala de Newcastle nu s-a demonstrat eficacitatea prin infectie de
control in conditii de teren.
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