CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Avinew Neo, tabletki musujace do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera:

Substancja czynna:

- atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakow, szczep VG/GA-AVINEW, nie mniej niz 5,5 log 10
EIDso i nie wigcej niz 7,0 log 10 EIDsg*

* EIDso: Egg Infective Dose50

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca do sporzadzania zawiesiny
Niebieska, okragta tabletka z podziatka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Brojlery od pierwszego dnia zycia: czynne uodparnianie przeciw rzekomemu pomorowi ptakow celem
obnizenia $miertelnosci i tagodzenia objawow klinicznych zwiazanych z ta choroba.

Czas pojawienia si¢ odpornosci: 14 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci po zastosowaniu petnego programu szczepienia: ochrona immunologiczna
utrzymuje si¢ do wieku 6 tygodni.

Przyszte nioski i przyszte stada rodzicielskie poczawszy od wieku 4 tygodni: pierwsze szczepienie
celem wytworzenia odpornosci czynnej przeciw spadkowi niesnosci jaj spowodowanemu przez
rzekomy pomor ptakdw, przed szczepieniem inaktywowana szczepionka (zawierajaca Szczep

Ulster 2C) przed rozpoczgciem sezonu niesnosci.

4.3. Przeciwwskazania
Brak
4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepi¢ wytacznie ptaki zdrowe.

Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzeniaé si¢ na nieszczepione ptaki. Zakazenie nieszczepionych
ptakéw wirusem szczepionkowym pochodzacym od ptakéw poddanych szczepieniu, nie wywotuje
zadnych objawow choroby. Badanie rewersji zjadliwosci wirusa, wykonane w warunkach
laboratoryjnych wykazato, ze wirus szczepionkowy nie nabywa zadnych cech patogennych po 10
pasazach na kurczg¢tach. Dlatego, zgodnie z obecnym stanem wiedzy, rozprzestrzenianie si¢ wirusa na
nieszczepione ptaki, moze by¢ uwazane jako bezpieczne.



4.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Poniewaz wirus rzekomego pomoru ptakow moze powodowac u osob podajacych produkt
przemijajace zapalenie spojowek, zaleca si¢ stosowanie ochrony oczu i uktadu oddechowego, zgodnie
z aktualnymi standardami europejskimi.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwtocznie zwroci¢ sig¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowa¢ sie z podmiotem odpowiedzialnym.

My¢ i dezynfekowac rece po szczepieniu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie zaleca si¢ szczepienia kur w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana

indywidualnie.
4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Brojlery:

Pierwsze szczepienie: szczepi¢ do oka lub wziewnie (rozpylenie metoda grubej kropli) poczawszy od
pierwszego dnia zycia.

Szczepienie przypominajace droga doustng w wodzie do picia: w wieku 2-3 tygodni.

Minimalny okres przerwy pomigdzy podaniami szczepionki powinien wynosic 2 tygodnie.

Przyszle nioski i przyszte stada rodzicielskie:

Dwa podania do oka lub wziewnie (rozpylenie metoda grubej kropli) lub droga doustna w wodzie do
picia w wieku 4 i 8 tygodni.

Aby zapewni¢ wystarczajaca skutecznos¢ immunizacji, po szczepieniu produktem Avinew Neo nalezy
kontynuowa¢ szczepienie stosujac produkt inaktywowany (zawierajacy szczep Ulster 2C) przed
rozpoczgciem sezonu niesnego.

Metoda podawania

Rekonstytuowaé szczepionke w czystej zimnej wodzie. W celu przygotowania i podawania produktu
uzywac czystych materiatdw wolnych od srodkéw dezynfekcyjnych i/lub antyseptycznych. Poczekaé
do catkowitego rozpuszczenia sig tabletki. Roztwor szczepionki po rekonstytucji jest klarowny i ma
niebieski odcien. Na powierzchni ptynu moze pojawic sig delikatna piana.

Szczepienia indywidualne do oka:

W przypadku szczepienia 1000 ptakow nalezy rekonstytuowac jedna tabletke, stanowiaca
odpowiednik 1000 dawek, w 50 ml nie chlorowanej, przegotowanej i wystudzonej wody do picia.
Odczeka¢ do catkowitego rozpuszczenia tabletki a nastgpnie przenies¢ roztwor do zakraplacza.
Stosowac wykalibrowany zakraplacz, aby podawac krople o objetosci 50 ul.




Na gatke oczna ptaka kazdego nalezy natozy¢ krople zawiesiny szczepionki, odczekaé¢ chwile do
momentu rozptynigcia si¢ ptynu, a nastgpnie uwolni¢ ptaka.

Szczepienia w stadzie: doustnie w wodzie do picia

W przypadku szczepienia 1000 ptakdéw nalezy rekonstytuowac jedna tabletke, stanowiaca
odpowiednik 1000 dawek w takiej ilosci nie chlorowanej wody do picia, jaka ptaki wypija w czasie 1-
2 godzin.

W przypadku stosowania wody wodociagowej, do catej objetosci wody, ktora bedzie miata kontakt ze
szczepionka nalezy doda¢ odtluszczone mleko w proszku, w proporcji 2,5 g na litr wody, aby
zneutralizowa¢ pozostatosci chloru.

Na 2 godziny przed szczepieniem ptaki nie powinny dostawac¢ wody do picia.

Szczepienia w stadzie: wziewnie

W przypadku szczepienia 1000 ptakow nalezy rekonstytuowac jedna tabletke, stanowiaca
odpowiednik 1000 dawek w odpowiedniej do danego urzadzenia rozpylajacego (rozpylacz
ci$nieniowy lub rozpylacz z ruchomym dyskiem) ilo$ci nie chlorowanej wody do picia. Zawiesing
szczepionkowa nalezy rozpyla¢ nad ptakami, przy uzyciu rozpylacza wytwarzajacego mikrokrople (o
srednicy 80-100 pum).

W celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadbaé aby pisklgta znalazly si¢ w
zwartej grupie podczas rozpylania.

W czasie szczepienia oraz po nim nalezy wytaczy¢ wentylacje w kurniku, aby zapobiec
zawirowaniom powietrza.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki szczepionki dziesigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecang, nie obserwowano
objawow niepozadanych.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakéw
Kod ATCvet: QI0LADO06

Szczepionka zawiera zywy szczep VG/GA-AVINEW wirusa rzekomego pomoru ptakéw, ktory jest
szczepem lentogenicznym i naturalnie niepatogennym dla kur. Szczepionka wywotuje powstanie
czynnej odpornosci przeciw rzekomemu pomorowi ptakow, o wykazano na podstawie
doswiadczalnego zakazenia brojlerow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu wodoroweglan

Magnezu stearynian

Blgkit brylantowy FCF (E 133)
Hydrolizat kazeiny

Mannitol



Powidon

Sacharoza

Potasu glutaminian
Potasu diwodorofosforan
Dipotasu wodorofosforan
Albumina bydleca

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Obecnos¢ srodkow dezynfekcyjnych i/lub antyseptycznych w wodzie i materiatach uzytych do
przygotowania roztworu szczepionki moze wptywac negatywnie na skuteczno$¢ szczepien.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 16 miesigcy.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C -8°C).
Nie przechowywac tabletek po wyjeciu z blistra.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister poliamid-Aluminium-PVC/Aluminium.

Blister zawierajacy tabletki po 1000 dawek (10 tabletek w blistrze), pakowane w pudetka tekturowe po
1 blistrze.

Blister zawierajacy tabletki po 2000 dawek (10 tabletek w blistrze), pakowane w pudeltka tekturowe po
1 blistrze.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merial S.A.S.

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



