CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Avinew, liofilizat 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 EIDso

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny.
Jasny, jednorodny liofilizat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Brojlery od pierwszego dnia zycia: czynne uodparnianie przeciw rzekomemu pomorowi
ptakOw celem obnizenia $miertelnosci i fagodzenia objawow klinicznych zwigzanych z ta
choroba.

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

Czas trwania odpornosci po =zastosowaniu pelnego 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 inaktywowang
szczepionka (zawierajacg szczep Ulster 2C) przed rozpoczeciem sezonu nie$Snosci.

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

Szczepi¢ wylagcznie ptaki zdrowe.

Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzeniaé si¢ na nieszczepione ptaki. Zakazenie
nieszczepionych ptakow wirusem szczepionkowym pochodzgcym od ptakéw poddanych
szczepieniu, nie wywotuje zadnych objawow choroby. Badanie rewersji zjadliwo$ci wirusa,
wykonane w warunkach laboratoryjnych wykazalo, ze wirus szczepionkowy nie nabywa
zadnych cech patogennych po 10 pasazach na kurczetach. Dlatego, zgodnie z obecnym



stanem wiedzy, rozprzestrzenianie si¢ wirusa na nieszczepione ptaki, moze by¢ uwazane jako
bezpieczne.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy

Specjalne s$rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Przestrzega¢ zwyczajowych procedur postepowania aseptycznego.

Poniewaz wirus rzekomego pomoru ptakow moze powodowaé u osob podajacych produkt
przemijajace zapalenie spojowek, zaleca si¢ stosowanie ochrony oczu i uktadu oddechowego,
zgodnie z aktualnymi standardami europejskimi.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z wytworca.

My¢ i dezynfekowac rgce po szczepieniu.

4.6. Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie zaleca si¢ szczepienia kur w okresie nie$nos$ci.

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 przypominajgce drogg doustng w wodzie do picia: w wieku 2-3 tygodni.
Minimalny okres przerwy pomi¢dzy podaniami szczepionki powinien wynosi¢ 2 tygodnie.

Przyszte nioski i przyszie stada rodzicielskie:

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

Aby zapewni¢ wystarczajgcg skuteczno$¢ immunizacji, po szczepieniu preparatem Avinew
nalezy kontynuowac¢ szczepienie stosujac preparat inaktywowany (zawierajacy szczep Ulster
2C) przed rozpoczgciem sezonu niesnego.




Metoda podawania:

Rekonstytuowa¢ szczepionke w czystej zimnej wodzie W celu przygotowania i podawania
preparatu uzywac sterylnego materiatu wolnego od $rodkow dezynfekcyjnych i/lub
antyseptycznych. Przed uzyciem zrekonstytuowang szczepionke¢ nalezy wstrzasnac.

Szczepienia indywidualne do oka:

W przypadku szczepienia 1000 ptakow nalezy rekonstytuowaé jedng peletke liofilizatu,
stanowigcg odpowiednik 1000 dawek, w 3-5 ml jatlowej wody, a nastgpnie dokona¢ dalszego
rozcienczenia w 50 ml jatlowej wody.

Stosowa¢ wykalibrowany zakraplacz, aby podawac krople o objetosci 50 pl.

Na gatke oczng ptaka kazdego nalezy nalozy¢ krople zawiesiny szczepionki, odczekac¢ chwile
do momentu rozptynigcia si¢ plynu, a nastepnie uwolnic ptaka.

Szczepienia w stadzie: doustnie w wodzie do picia:

W przypadku szczepienia 1000 ptakdw nalezy rekonstytuowaé jedng peletke liofilizatu,
stanowigcg odpowiednik 1000 dawek w 3-5 ml przegotowanej, wystudzonej, nie chlorowanej
wody do picia, a nastepnie dokona¢ dalszego rozcienczenia w takiej ilosci przegotowanej,
wystudzonej, nie chlorowanej wodzie do picia, jaka ptaki wypija w czasie 1-2 godzin.

W przypadku stosowania wody wodociggowej, do calej objetosci wody, ktora bedzie miata
kontakt ze szczepionkg nalezy doda¢ odttuszczone mleko w proszku, w proporcji 2,5g na litr
wody, aby zneutralizowa¢ pozostatosci chloru.

Szczepionke podawac¢ bezposrednio przed jej spozyciem przez ptaki. Na 2 godziny przed
szczepieniem ptaki nie powinny dostawa¢ wody do picia.

Szczepienia w stadzie: wziewnie

W przypadku szczepienia 1000 ptakOw nalezy rekonstytuowaé jedng peletke liofilizatu,
stanowigcg odpowiednik 1000 dawek w 3-5 ml przegotowanej, wystudzonej, nie chlorowanej
wody do picia, a nastgpnie dokonaé¢ dalszego rozcienczenia w odpowiedniej dla danego
urzadzenia rozpylajacego (rozpylacz ci$nieniowy lub rozpylacz z ruchomym dyskiem) ilosci
nie chlorowanej wody do picia.

Zawiesing szczepionkowa nalezy rozpyla¢ nad ptakami, przy uzyciu rozpylacza
wytwarzajacego mikrokrople (o srednicy 80-100 pum).

W celu zapewnienia réwnomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadba¢ aby piskleta
znalazty si¢ w zwartej grupie podczas rozpylania.

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

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

Po podaniu dawki szczepionki dziesi¢ciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecana,
nie obserwowano objawow niepozadanych.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.



5. WLELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01AD06

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hydrolizat kazeiny
Mannitol

Powidon

Sacharoza

Potasu glutaminian

Potasu diwodorofosforan
Dipotasu wodorofosforan
Albumina bydlgca frakcja V
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Obecnos¢ srodkow dezynfekcyjnych i/lub antyseptycznych w wodzie 1 materiatach uzytych
do przygotowania roztworu szczepionki moze wpltywaé negatywnie na skuteczno$¢
szczepien.

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

6.3 Okres waznoSci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

19 miesigcy.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C -8°C). Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I, zawierajace 1000 lub 2000 dawek, zamykane korkiem z elastomeru
butylowego i kapslem aluminiowym, pakowane pojedynczo lub po 10 sztuk w pudetko

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



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1287/02

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.06.2002 .
Data przedtuzenia pozwolenia: 18.06.2007 r., 30.12.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020

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

Nie dotyczy.



