B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Avinew, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Avinew, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Brojlery od pierwszego dnia zycia: czynne uodparnianie przeciw rzekomemu pomorowi
ptakow celem obnizenia $miertelnosci i tagodzenia objawéw 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 nie$nosci jaj
spowodowanemu przez rzekomy pomor ptakow, przed szczepieniem inaktywowang
szczepionka (zawierajacg szczep Ulster 2C) przed rozpoczeciem sezonu niesnosci.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawdw
u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze
strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).



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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura.

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

Brojlery:
Pierwsze szczepienie: szczepi¢c do oka lub wziewnie (rozpylenie metoda grubej kropli)

poczawszy od pierwszego dnia zycia.
Szczepienie przypominajace drogg doustng w wodzie do picia: w wieku 2-3 tygodni.
Minimalny okres przerwy pomig¢dzy podaniami szczepionki powinien wynosic¢ 2 tygodnie.

Przyszte nioski i przyszie 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 preparatem Avinew
nalezy kontynuowac szczepienie stosujac preparat inaktywowany (zawierajacy szczep Ulster
2C) przed rozpoczeciem sezonu niesnego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Metoda podawania

Rekonstytuowac¢ szczepionke w czystej zimnej wodzie. W celu przygotowania 1 podawania
preparatu uzywac sterylnego materialu wolnego od $rodkow dezynfekcyjnych i/lub
antyseptycznych. Przed uzyciem zrekonstytuowang szczepionke nalezy wstrzasnac.

Szczepienia indywidualne do oka:

W przypadku szczepienia 1000 ptakow nalezy rekonstytuowaé jedna peletke liofilizatu,
stanowigca odpowiednik 1000 dawek, w 3-5 ml jalowej wody, a nastepnie dokona¢ dalszego
rozcienczenia w 50 ml jatlowej wody.

Stosowac wykalibrowany zakraplacz, aby podawac krople o objetosci 50 pl.

Na galtke oczng kazdego ptaka nalezy natozy¢ krople zawiesiny szczepionki, odczekaé chwilg
do momentu rozptynigcia si¢ ptynu, a nastepnie uwolni¢ ptaka.

Szczepienia w stadzie: doustnie w wodzie do picia

W przypadku szczepienia 1000 ptakow nalezy rekonstytuowaé jedna 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 wypijg w czasie 1-2 godzin.

W przypadku stosowania wody wodociagowej, do catej obj¢tosci wody, ktora bedzie miata
kontakt ze szczepionkg nalezy doda¢ odtluszczone mleko w proszku, w proporcji 2,59 na litr
wody, aby zneutralizowa¢ pozostatosci chloru.

Szczepionke podawaé 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 nastepnie dokona¢ dalszego rozcienczenia w odpowiedniej dla danego




urzadzenia rozpylajgcego (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 srednicy 80-100 pum).

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

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

10. OKRES KARENCJI
Zero dni.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci
podanego na etykiecie.

Okres trwatosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Szczepi¢ wylacznie ptaki zdrowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dotyczy

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

Przestrzega¢ zwyczajowych procedur postepowania aseptycznego.

Poniewaz wirus rzekomego pomoru drobiu moze powodowac¢ u oséb podajacych produkt
przemijajace zapalenie spojowek, zaleca si¢ stosowanie ochrony oczu i uktadu oddechowego,
zgodnie z aktualnymi standardami europejskimi. Po przypadkowym podaniu nalezy
niezwtocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna
lub opakowanie.

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

My¢ i1 dezynfekowac rece po szczepieniu.

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



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczefistwa i1 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.

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

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

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

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

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2020
15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:

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 wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Dodatkowe informacje wystgpujace na ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego



