B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Avinew Neo, tabletki musujace do sporzadzania zawiesiny dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Merial S.A.S., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Whytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Merial S.A.S., Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Avinew Neo, tabletki musujace do sporzadzania zawiesiny dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera:
- 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 EIDso*

* EIDso: Egg Infective Dose50

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Brojlery od pierwszego dnia zycia: czynne uodparnianie przeciw rzekomemu pomorowi ptakow celem
obnizenia $miertelnosci i tagodzenia objawow klinicznych zwigzanych 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 ptakow, przed szczepieniem inaktywowana szczepionka (zawierajaca szczep Ulster
2C) przed rozpoczgciem sezonu nieSnosci.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Brojlery:

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

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

Minimalny okres przerwy pomigdzy podaniami szczepionki powinien wynosi¢ 2 tygodnie.

Przyszte nioski i przyszte stada rodzicielskie:

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

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

Metoda podawania

Rekonstytuowac szczepionkg w czystej zimnej wodzie. Poczeka¢ 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.
Stosowaé wykalibrowany zakraplacz, aby podawac krople o objgtosci 50 pl.

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

Szczepienia w stadzie: doustnie w wodzie do picia

W przypadku szczepienia 1000 ptakow 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 calej objgtosci wody, ktora bedzie miata kontakt ze
szczepionka nalezy doda¢ odttuszczone mleko w proszku, w proporcji 2,5 g na litr wody, aby
zneutralizowa¢ pozostatosci chloru.

Szczepienia w stadzie: wziewnie

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu przygotowania i podawania produktu uzywaé czystych materiatéw wolnych od srodkéw
dezynfekcyjnych i/lub antyseptycznych.



Podanie w wodzie do picia: Na 2 godziny przed szczepieniem ptaki nie powinny dostawa¢ wody do
picia.

Podanie wziewne: W celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadbac aby
piskleta znalazty si¢ w zwartej grupie podczas rozpylania.

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

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C -8°C).

Nie przechowywac¢ tabletek po wyjeciu z blistra.

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Szczepi¢ wytacznie ptaki zdrowe.

Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzeniaé si¢ na nieszczepione ptaki. Zakazenie nieszczepionych
ptakow 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 kurcze¢tach. Dlatego, zgodnie z obecnym stanem wiedzy, rozprzestrzenianie si¢ wirusa na
nieszczepione ptaki, moze by¢ uwazane jako bezpieczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Poniewaz wirus rzekomego pomoru ptakow moze powodowaé u 0so6b podajacych produkt
przemijajace zapalenie spojowek, zaleca si¢ stosowanie ochrony oczu i uktadu oddechowego, zgodnie
z aktualnymi standardami europejskimi.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

My¢ i dezynfekowac rece po szczepieniu.

Niesnos¢:
Nie zaleca si¢ szczepienia kur w okresie nieSno$ci.

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.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu dawki szczepionki dziesigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecang, nie obserwowano
objawoOw niepozadanych.




Niezgodno$ci farmaceutyczne:

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

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:

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

- Blister aluminiowy zawierajacy tabletki po 2000 dawek (10 tabletek w blistrze), pakowane w
pudetka tekturowe po 1 blistrze

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wytwarzany z uzyciem technologii na licencji Phibro Animal Health Corporation USA oraz jego
oddziatow.



