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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

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

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin contine:

Substanta activa :

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA -AVINEW min. 5,5 log 10 DIEs si max.7,0 log 10 DIEs,

DIES0: doza infectioasd embrionara 50 %

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Acid citric (anhidru)

Carbonat de sodiu hidrogenat

Stearat de magneziu

Colorant E133 albastru briliant FCF

Cazeina hidrolizata

Manitol

Polividona

Sucroza

Fosfat dipotasic

Fofat dihidrogen potasic

Glutamat de potasiu

Albumina de origine bovina

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pui de gdind (broiler, viitoare oudtoare si reproducitoare).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La puii broiler incepand cu prima zi de viata:

Imunizarea activd Impotriva bolii Newcastle pentru reducerea mortalitatii si a semnelor clinice asociate

acestei boli.
Instalarea imunitatii: 14 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii indusd de schema de vaccinare descrisa la punctul 4.9: protectie pana la varsta de 6

saptamani.
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La viitoarele oudtoare si viitoarele reproducitoare incepand cu varsta de 4 sdptamani:

Pregitirea pentru imunizarea activd impotriva scaderii ouatului cauzatd de boala Newcastle Tnainte 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 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele s@ndtoase.

Virusul vaccinal se poate raspandi la pasarile nevaccinate. Infectarea pasarilor nevaccinate cu tulpina de
virus vaccinal nu induce semnele bolii. Mai mult de atat, un studiu In laborator, asupra revenirii virulentei,
a demonstrat ci virusul vaccinal nu dezvolti caracteristicile patogene nici dupa 10 transmiteri la paséri. De
aceea, raspandirea la pasirile nevaccinate, conform cunostintelor actuale, poate fi considerata sigura.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
animale:

A se manipula cu grija vaccinul in timpul prepararii.

Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivite tranzitorii la om, se recomanda sa se poarte
protectie respiratorie si oculard in conformitate cu standardele Europene.

Pentru mai multe informatii contactati producétorul.

A se spila si dezinfecta mainile dupa vaccinare.

3.6 Evenimente adverse

Pui de gaina (broiler, viitoare oudtoare si reproducitoare):
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se recomand3 vaccinarea la pasari in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte medicamente de

uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte medicamente de uz veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.
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3.9 Cai de administrare si doze

La puii broiler:
Prima vaccinare se face ocular (aplicare prin picurare in ochi) sau oculo-nazala, (aplicare obisnuitd cu

spray): incepand cu varsta de 1 zi.
Revaccinarea pe cale orala (administrare in apa de baut): la varsta de 2 -3 saptimani
Intervalul minim Intre doud vaccindri se recomanda si fie de 2 sdptimani.

La viitoarele oudtoare si viitoarele reproducatoare

2 administrari pe cale oculara (aplicare prin picurare in ochi), oculo-nazald (aplicare obisnuitd cu spray)
sau cale orald (administrare in apa de baut): la varsta de 4 saptamani si 8 sdptamani.

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 buni eficienta.

Metoda de administrare:

Pentru reconstituirea si prepararea vaccinului se va utiliza apa rece curatd. Se vor utiliza materiale curate,
fara urme de dezinfectant si/sau antiseptic, pentru prepararea si administrarea vaccinului.

Solutia de vaccin se utilizeaza numai dupd ce comprimatele se dizolva in intregime. Solutia vaccinala
reconstituitd este o solutie albastra clard si un strat subtire de spuma se poate forma la suprafata.

- Vaccinarea individuald: pe cale oculara

Pentru 1000 de pésari, se dizolva un comprimat corespunzator a 1000 de doze in 50 ml de apa de baut,
neclorinatd, fiartd si racitad. Dupa dizolvarea completd a comprimatului se transferd solutia de vaccin in
echipamentul de administrare oculara calibrat. Utilizati un picurator calibrat, astfel incét si se distribuie
picaturi de 50 pl.

Se aplica o picatura de solutie vaccinala in ochiul fiecarei pasari, se lasa ca aceasta s se disperseze uniform
pe toatd suprafata oculara, dupa care se elibereaza pasarea.

- Vaccinarea in masa: pe cale orala

Pentru 1000 de pdsdri, se dizolva un comprimat corespunzator a 1000 de doze intr-un volum de apa de
baut neclorinaté destinat a fi baut in 1 - 2 ore.

Cand se utilizeaza apa din reteaua de apa, se trateaza toatd apa care va intra In contact cu vaccinul cu lapte
praf degresat, la o rata de 2,5 g/litru, pentru a neutraliza urmele de clor.

Se administreaza imediat dupa reconstituire. Pasarile trebuie sa nu primeasca apa timp de 2 ore inainte de
vaccinare.

- Vaccinarea In masa: pe cale respiratorie

Pentru 1000 de pdsari, se dizolva un comprimat corespunzator a 1000 de doze intr-un volum de apa de
baut neclorinatd, potrivit in functie de tipul de spray utilizat (spray cu presiune sau spray cu con rotativ).
Se pulverizeaza solutia vaccinala deasupra paséarilor utilizand un spray capabil sd producd micro-picaturi
(cu diametru mediu de 80-100 pm).

Pentru a asigura o distribuire adecvata a vaccinului, asigurati-va cd pasarile sunt adunate pe o suprafata
limitatd pe durata pulverizarii.

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

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita

riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.




Agentia Nationald penfru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogélniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO1ADO06

Vaccinul contine virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA -AVINEW. Tulpina este lentogena si
natural apatogend pentru pasiri (genotip I, clasa II). Vaccinul induce imunizarea activa fmpotriva bolii de
Newcastle, asa cum s-a demonstrat prin infectie de control la puii broiler.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se pistra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din aluminiu/PVC — sigilat cu poliamidad-aluminiu.
Cutie de carton cu 1 blister cu 10 tablete de 1000 doze
Cutie de carton cu 1 blister cu 10 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 sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETIN;&TORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, Avenue Tony Garnier, 69007 LYON

Franta

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

240062

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

17/07/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

07/2024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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




I




