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REZT]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZVETERINAR

1. DENT'MIREA MEDICAMENTULUI DEIJZ VETERINAR

AVINEW NEO, comprimat efervescent pentru suspensie, pentru pui de g6in6.

2. COMPOATTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare dozdde vaccin con{ine:

Substan{a activi :

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA -AVINEW min. 5,5 log 10 DIEso qi max.7,O log 10 DIEso
DIE50: dozl infecfioasE embrionard,50 o/o

Excipien{i:

Compozifia calitativi a excipien{ilor qi a altor constituenli

Acid citric (anhidru)

Carbonat de sodiu hidrogenat

Stearat de magneziu

Colorant E133 albastru briliant FCF

Cazeind hidrolizatd

Manitol

Polividona

Sucrozi

Fosfat dipotasic

Fofat dihidrogen potasic

Glutamat de potasiu

Albumind de origine bovini

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti

Pui de gbind (broiler, viitoare oultoare Ei reproducdtoare).

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie finti

La puii broiler incep6nd cu prima zi de viald:
Imunizarea activd impotriva bolii Newcastle pentru reducerea mortalit[{ii qi a semnelor clinice asociate
acestei boli.
Instalarea imunit6fii: 14 zile dupf, prima vaccinare.
Durata imunitSlii indusd de schema de vaccinare descrisd la punctul 4.9: proteclie pdn6 la vdrsta de 6
sdptdmdni.
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La viitoarele oudtoare gi viitoarele reproducdtoare incepAnd cu vArsta de 4 sdptdmAni:

pregitirea pentru imunizarea activb impotriva scdderii ouatului cauzat| de boala Newcastle inainte de

vaccinarea cu un vaccin inactivat (tulpina Ulster 2C) inaintea inceperii perioadei de ouat.

Pentru durata de imunitate a schemei complete, vezi RCP-ul vaccinului inactivat'

3.3 Contraindicafii

Nu existS.

3.4 Aten{ionirispeciale

Vaccina(i doar animalele sdnStoase.

Virusul vaccinal se poate rdspdndi la pbslrile nevaccinate. Infectarea pisdrilor nevaccinate cu tulpina de

virus vaccinal nu induce semnele bolii. Mai mult de atAt, un studiu in laborator, asupra revenirii virulenlei,

a demonstrat cI virusul vaccinal nu dezvoltb caracteristicile patogene nici dupd 10 transmiteri la pdsdri. De

aceea, rdspdndirea la pdsdrile nevaccinate, conform cunoEtin{elor actuale, poate fi consideratd sigur6.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieurantd la speciile tint6:

Nu este cazul.

animale:

A se manipula cu grijd vaccinul in timpul preparlrii.
Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivite tranzitorii la om, se recomandi s[ se poarte

protec{ie respiratorie gi oculard in conformitate cu standardele Europene.

Pentru mai multe informalii contactafi producdtorul.

A se spdla qi dezinfecta mAinile dup6 vaccinare.

3,6 Evenimente adverse

Pui de gdinl (broiler, viitoare oudtoare qi reproducdtoare):
Nu existS.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei

meiicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinlb prin medicul veterinar, fie delin5torului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguran{a

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului

Nu se recomandd vaccinareala pdsdri in perioada de ouat.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar;i alte forme de interac{iune

Nu existi informafii privind siguran{a ;i eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu alte medicamente de

uz veterinar .Deciziautilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi alte medicamente de uz veterinar va fi stabiliti
de la caz la caz,
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La puii broiler:
Prima vaccinare se face ocular (aplicare prin picurare in ochi) sau oculo-nazald, (aplicare obiqnuit[ cu
spray): incep6nd cu vdrsta de I zi.
Revaccinarea pe cale orald (administrare in apa de blut): la vArsta de 2 -3 slpt[m6ni
Intervalul minirn intre dou[ vaccindri se recomandl sI fie de 2 s[pt6mdni.

La viitoarele ouStoare $i viitoarele reproducdtoare
2 administrdri pe cale oculard (aplicare prin picurare in ochi), oculo-nazald (aplicare obiqnuit[ cu spray)
sau cale ora15 (administrare in apa de blut): la vArsta de 4 sdptfunAni qi 8 sdptdmdni.
Vaccinarea cu acest produs trebuie urmati de vaccinarea cu un vaccin inactivat (tulpina Ulster 2C) inaintea
inceperii perioadei de ouat, pentru a oferi cea mai bund eficien{d.

Metoda de administrare:
Pentru reconstituirea qi prepararea vaccinului se va utiliza ap[ rece curat6. Se vor :utiliza rnateriale curate,
fIr[ urme de dezinfectant gi/sau antiseptic, pentru prepararea qi administrarea vaccinului.
Solu{ia de vaccin se utllizeazd" nutnai dupd ce cornprimatele se dizolvd in intregime. Solu{ia vaccinal[
reconstituit[ este o solu{ie albastri clarb Ei un strat sublire de spurnd se poate forma la suprafa{6.

- Vaccinarea individualS: pe cale oculard
Pentru 1000 de plslri, se dizolv6 un comprimat corespunzdlor a 1000 de dozein 50 rnl de ap[ de bdut,
neclorinatS, fiar1[ ;i rdcit6. Dupi dizolvarea completd a cornprirnatului se transferd solu]ia de vaccin in
echipamentul de administrare oculard calibrat. Utilizali un picurltor calibrat, astfel incAt sd se distribuie
picdturi de 50 pl.
Se aplica o picdturd de solu{ie vaccinald in ochiul fiecdrei pds[ri, se las[ ca aceasta sd se disperseze uniform
pe toatd suprafa{a oculari, dupd care se elibereazd pasdrea.

- Vaccinarea in rnas5: pe cale oral6
Pentru 1000 de pdsdri, se dizolvd un con-iprimat corespunzdtor a 1000 de doze intr-un volum de apd de
blut neclorinatl destinat a fi b[ut in 1 - 2 ore,
CAnd se utilizeazb. apd din releaua de apd, se trateazl toati apa care va intra in contact cu vaccinul cu lapte
praf degresat,la o ratl de2,5 gl\itru, pentru a neutraliza urmele de clor.
Se administreaz[ imediat dupd reconstituire. Pds5rile trebuie sd nu primeascd apd tirnp de 2 ore inainte de
vaccinare.

- Vaccinarea in masd: pe cale respiratorie
Pentru 1000 de pdsiri, se dizolv[ un cornprimat corespunzdtor a 1000 de doze intr-un volum de ap5 de
bdut neclorinatS, potrivit in funcfie de tipul de spray utilizat (spray cu presiune sau spray cu con rotativ).
Se pulverizeazd solu{ia vaccinal[ deasupra pdsdrilor utilizAnd un spray capabil sd producd micro-piclturi
(cu diametru mediu de B0-100 prn).
Pentru a asigura o distribuire adecvatd a vaccinului, asigura{i-vd cd p5sdrile sunt adunate pe o suprafa!5
limitatl pe durata pulveriz[rii.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proccduri de urgcn{i qi antidoturi)

Nu au fost observate efecte secundare dupd administrarea a de 10 ori doza recomandati de vaccin.

3.11 Restric{ii speciale de utilizarc ;i condifii specialc de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene Ei antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
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3.12 Perioade de agteptare

Zero zile.

4. TNFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO1AD06

Vaccinul conline virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA -AVINEW. Tulpina este lentogend qi

natural apatogend pentru pdsdri (genotip I, clasa II). Vaccinul induce imunizarea activ6 impotriva bolii de

Newcastle, a$a cum s-a demonstrat prin infec{ie de control la puii broiler'

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilit5(imajore

ln lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aqa cum este ambalat pentru vdruare:24l:ur:ri

Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se pdstra la frigider (2 "C - 8 'C).
A nu se pdstra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.

5.4 Natura Ei compozi{ia ambalajului primar

Blister din aluminiu/Pvc - sigilat cu poliamidS-aluminiu.

Cutie de carton cu 1 blister cu 10 tablete de 1000 doze

Cutie de carton cu 1 blister cu l0 tablete de 2000 doze

Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 tablete de 1000 doze

Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 tablete de 2000 doze

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

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau de;eurile menajere.

rJliliza][i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legisla{ia nalionald qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.
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6. NI]MELEDETINATORT]LUICERTIFICATT]LUIDEiNREGISTRARB

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier,69007 LYON
Franla

7, NUMARUL CERTIFICATULU DE INREGISTRARE

240062

8. DATA PRIMEI iNNBCTSTNANT

17107/2024

DATA TILTIMEI REVIZUIRI A REZUMATT]LUI
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CARACTERISTICILOR

0712024

10. CLASIFICARBA MEDICAMBNTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar aare se elibereazi cu prescrip{ie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

9.




