ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VAXXON ND CLONE liofilizat si solvent pentru suspensie oculonazala pentru giini
VAXXON ND CLONE liofilizat si pentru suspensie oculonazala pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Virusul bolii Newcastle, tulpina Clone, viu atenuat: 6,0-7,5 logio ELDso*

*ELDso: doza letala pentru 50% dintre embrioni

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si
a altor constituenti

Liofilizat

Sorbitol

Gelatina

Proteine de mazare GT plus

Hidrogenofosfat disodic dihidrat

Solvent (numai pentru picituri de ochi)

Albastru Patent V (E131)

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: omogen albicios.

Solvent: solutie albastra limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini ( pui de gdind)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de géina (pui de carne, viitoare oudtoare si reproducétoare) de la
varsta de o zi pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice ale bolii cauzate de infectia cu virusul

bolii Newcastle.

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupa vaccinare
Durata imunitatii: 8 saptdmani (pui de carne) si 10 saptamani (viitoare oudtoare si reproducitoare)

3.3 Contraindicatii

Nu exista.



3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Anticorpii de origine materna (MDA) pot interfera semnificativ cu dezvoltarea imunitétii active.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Puii de gaina vaccinati pot excreta tulpina vaccinala timp de pana la 14 zile dupa vaccinare. Tulpina
vaccinald poate fi transmisa la puii de gaind nevaccinati. Raspandirea nu induce semne clinice de

boald, dar poate duce la seroconversie. Trebuie luate masuri speciale pentru a evita transmiterii tulpinii
vaccinale la alte specii de pasari susceptibile.

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

Vaccinul poate provoca conjunctivitd usoara la om. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament individual de protectie format din ménusi si ochelari de protectie/viziere.
Spaélati si dezinfectati mainile dupa administrarea vaccinului.

Tulpina vaccinala poate fi prezenta in mediul inconjurator pana la 14 zile. Personalul care intra in
contact cu puii de gdind vaccinati trebuie s respecte principiile de igiend generala (schimbarea
hainelor, purtarea méanusilor, curdtarea si dezinfectarea incaltamintei) si s acorde o atentie deosebita
manipularii deseurilor si asternutului provenite de la puii de gaina vaccinati recent.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pui de gdina (pui de carne, viitoare ouatoare si reproducatoare)

Foarte frecvente Tuse!?

(>1 animal / 10 animale tratate): Activitate redusa'
Tremor al capului'?

Frecvente Penaj ciufulit!

(1 pana la 10 animale / 100 de Rata de crestere redusa’*

animale tratate): Flutter bucofaringian'-

"Numai pui de carne

*Intre prima si a doua siptaméana dupi vaccinare, timp de 1 pani la 4 zile

3Intre a doua si a treia siptimana dupi vaccinare, timp de 6 zile

“Intre a doua si a saptea saptamana dupa vaccinare, timp de 2 pani la 33 de zile
5In prima saptiamana dupa vaccinare timp de 1 sau 2 zile.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrati 1 doza de vaccin reconstituit prin pulverizare grosiera sau prin picaturi pentru ochi la pui
de la varsta de 1 zi.

Aplicarea picéaturilor pentru ochi

Reconstituiti fiola de vaccin care contine 1.000 de doze in 30 ml de VAXXON SOLVENT furnizat
pentru utilizare Tmpreund cu produsul. Agitati suspensia. Conectati picuratorul furnizat pentru utilizare
cu produsul si administrati o picatura (0,03 ml) intr-o nara sau un ochi. Asigurati-va ca picitura este
inghititd Inainte de a elibera pasarea.

Aspect dupa reconstituire: solutie albastra limpede

Aplicare prin pulverizare grosiera

Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare grosiera folosind un dispozitiv adecvat. Consultati
instructiunile producatorului privind dezinfectarea si Intretinerea dispozitivului. Dispozitivul de
pulverizare trebuie sé furnizeze o dimensiune a picaturii de cel putin 100-150 micrometri.
Reconstituiti liofilizatul folosind apa de buna calitate (de exemplu, fara clor si/sau dezinfectanti).
Masurati volumul corect de apd, astfel incat fiecare pasére sé primeasca o doza de vaccin. Acest lucru
depinde de dispozitivul utilizat si de numarul de pasari care urmeaza sa fie vaccinate.

Aspect dupé reconstituire: solutie galbuie limpede

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Tuse, flutter bucofaringian, secretii nazale, tremor al capului sau dispnee pot fi observate intre una si

doud saptamani dupd administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare. Aceste simptome au disparut

dupa a doua saptamana dupa vaccinare, fara tratament suplimentar.

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

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sd detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze

si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe Intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in

conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesard eliberarea oficiald a seriei de catre autoritatile de control conform
legislatiei nationale.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGE
4.1 Codul ATCvet: QI01AD06

Pentru a stimula imunitatea activa a puilor de la varsta de o zi impotriva virusului bolii Newcastle.
Vaccinul contine tulpina vie atenuatd Clone a virusului bolii Newcastle.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar (picaturi pentru ochi).

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore
Termenul de valabilitate a solventului: 5 ani

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat:

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Solvent:
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Fiola de sticla de tip I care contine 1000, 2000 sau 2500 de doze. Fiola este inchisa cu un dop de
cauciuc si un capac din aluminiu.

Solvent:
Flacon din polietilena care contine 30 ml. Fiola este inchisa cu un dop de cauciuc si un capac din
aluminiu.

Ambalaj:
Cutie de carton care contine 10 fiole a 1000 de doze de liofilizat si cutie de carton care contine 10 fiole

de 30 ml de VAXXON SOLVENT si 10 picurdtoare.

Cutie de carton care contine 10 fiole a 1000 de doze de liofilizat.
Cutie de carton care contine 10 fiole a 2000 de doze de liofilizat.
Cutie de carton care contine 10 fiole a 2500 de doze de liofilizat.

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

5.5 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



Vaxxinova International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/326/001-004

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22/11/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (liofilizat)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VAXXON ND CLONE liofilizat si pentru suspensie oculonazala pentru pui de gaina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul bolii Newcastle (NDV), tulpina Clone, viu atenuat: 6,0-7,5 logio ELDso pe doza

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 doze
10 x 2000 doze
10 x 2500 doze

4. SPECII TINTA

Pui de gdina

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Oculonazal

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 4 ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logoul societitii

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/326/001 (liofilizat: 10 fiole a 1 000 de doze, solvent: 10 flacoane de 30 ml)
EU/2/24/326/002 (liofilizat: 10 fiole a 1 000 de doze)
EU/2/24/326/003 (liofilizat: 10 fiole a 2 000 de doze)
EU/2/24/326/004 (liofilizat: 10 fiole a 2 500 de doze)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (solvent)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VAXXON SOLVENT solvent oculonazal pentru vaccinuri vii pentru pasari de curte

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 30 ml

4. SPECII TINTA

Pui de gaina

| 5.  INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Oculonazal

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logoul societitii

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/326/001 (liofilizat: 10 fiole a 1 000 de doze, solvent: 10 flacoane de 30 ml)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta fiolei de liofilizat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

VAXXON ND CLONE

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1.000 de doze
2.000 de doze
2.500 de doze
NDV 26,0 logio ELDso pe doza

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, utilizati in interval de 4 ore.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI ALE
SOLVENTULUI

Eticheta flaconului din polietilena

1. DENUMIREA SOLVENTULUI

VAXXON SOLVENT solvent oculonazal pentru vaccinuri vii pentru pasari de curte
30 ml

| 2. SPECII TINTA

| 3. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logoul societitii

| 7. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

VAXXON ND CLONE liofilizat si pentru suspensie oculonazala pentru pui de géina
VAXXON ND CLONE liofilizat si solvent pentru suspensie oculonazala pentru pui de gaina
2. Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Virusul bolii Newcastle, tulpina Clone, viu atenuat: 6,0-7,5 logio ELDso*

*ELDso: dozd letald pentru 50% dintre embrioni

Liofilizat: omogen albicios.

Solvent: solutie albastra limpede.

3. Specii tinta

Gaini (Pui de gaina)

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina (pui de carne, viitoare oudtoare si reproducatoare) de la
varsta de o zi pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice ale bolii cauzate de infectia cu virusul
bolii Newcastle.

Instalarea imunitatii: 3 sdptamani dupa vaccinare

Durata imunitatii: 8 saptdmani (pui de carne) si 10 saptamani (viitoare oudtoare si reproducatoare)

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Anticorpii de origine materna (MDA) pot interfera semnificativ cu dezvoltarea imunitétii active.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala timp de cel putin 14 zile dupa vaccinare. Tulpina
vaccinului se poate raspandi la puii nevaccinati. Raspandirea nu induce semne clinice de boala, dar
poate duce la seroconversie. Trebuie luate masuri speciale pentru a evita raspandirea tulpinii vaccinale
la alte specii de pasari susceptibile.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
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Vaccinul poate provoca conjunctivitd ugoara la om. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament individual de protectie format din ménusi si ochelari de protectie/viziere.
Spaélati si dezinfectati mainile dupé administrarea vaccinului.

Tulpina vaccinala se poate regasi in mediu timp de pana la 14 zile. Personalul implicat in ingrijirea
puilor de gdind vaccinati trebuie sa respecte principiile generale de igiena (schimbarea hainelor,
purtarea manusilor, curatarea si dezinfectarea cizmelor) si sa acorde o atentie deosebitd manipularii
deseurilor si asternutului provenite de la puii de gaina vaccinati recent.

Pasari oudtoare:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Tuse, flutter bucofaringian, secretii nazale, tremor al capului sau dispnee pot fi observate intre una si

doua saptamani dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare. Aceste simptome au disparut
dupa a doua saptdmana dupa vaccinare, fara tratament suplimentar.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului séu, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de cétre autoritatile de control conform
legislatiei nationale.

Incompatibilitéti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar (picaturi pentru ochi).

7 Evenimente adverse
Pui de gdina (pui de carne, viitoare ouatoare si reproducatoare)

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):
Tuse!?, activitate redusa'>, tremor al capului'?®

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
Penaj ciufulit'?, ratd de crestere redusd'*, flutter bucofaringian'-®

"Numai pui de carne

*Intre prima si a doua siptaméana dupi vaccinare, timp de 1 pani la 4 zile

3Intre a doua si a treia siptimana dupi vaccinare, timp de 6 zile

“Intre a doua si a saptea saptamana dupa vaccinare, timp de 2 pani la 33 de zile
5In prima saptamana dupa vaccinare timp de 1 sau 2 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud 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 sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
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comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrati 1 doza de vaccin reconstituit prin pulverizare grosiera sau prin picaturi pentru ochi la pui
de gaina de la varsta de 1 zi.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Aplicarea picaturilor pentru ochi

Reconstituiti fiola de vaccin care contine 1.000 de doze in 30 ml de VAXXON SOLVENT furnizat
pentru utilizare Tmpreuna cu produsul. Agitati suspensia. Conectati picuratorul furnizat pentru utilizare
cu produsul si administrati o picaturd (0,03 ml) intr-o nara sau un ochi. Asigurati-va ca picatura este
inghititd Inainte de a elibera pasarea.

Aspect dupa reconstituire: solutie albastra limpede

Aplicare prin pulverizare grosiera

Vaccinul poate fi administrat prin pulverizare grosiera folosind un dispozitiv adecvat. Consultati
instructiunile producatorului privind dezinfectarea si Intretinerea dispozitivului. Dispozitivul de
pulverizare trebuie sé furnizeze o dimensiune a picaturii de cel putin 100-150 micrometri.
Reconstituiti liofilizatul folosind apa de buna calitate (de exemplu, fara clor si/sau dezinfectanti).
Masurati volumul corect de ap4, astfel incat fiecare pasare sa primeasca o doza de vaccin. Acest lucru
depinde de dispozitivul utilizat si de numarul de pasari care urmeaza sa fie vaccinate.

Aspect dupa reconstituire: solutie galbuie limpede.

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Liofilizat:

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Solvent:

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
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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 sa 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 care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/24/326/001-004

Cutie de carton care contine 10 fiole a 1000 de doze de liofilizat si cutie de carton care contine 10
flacoane de 30 ml de VAXXON SOLVENT si 10 picuritoare.

Cutie de carton care contine 10 fiole a 1000 de doze de liofilizat.

Cutie de carton care contine 10 fiole a 2000 de doze de liofilizat.

Cutie de carton care contine 10 fiole a 2500 de doze de liofilizat.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 (Attps.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Vaxxinova International B.V., Transistorweg 5, 6534AT Nijmegen, Tarile de Jos
E-mail: RA.EU@vaxxinova.com

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

170 S.r.1. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25.124 Brescia, Italia
Tel. 0039 030 2420583
E-mail: farmacovigilanza@izo.it

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
1ZO S.r.1. a socio unico, S.S. 234 per Cremona Km 28,2 — 27013, Chignolo Po (PV), Italia
E-mail: info.chignolo@vaxxinova.it

17.  Alte informatii

Pentru a stimula imunitatea activa a puilor de gdina de la varsta de o zi impotriva virusului bolii
Newcastle. Vaccinul contine tulpina vie atenuata Clone a virusului bolii Newcastle.
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