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.1:* ~'NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon Franta

Producitor pentru eliberarea seriei:
MERIAL Laboratoire de Porte des Alpes, 99 rue de ’aviation, 69800 SAINT-PRIEST, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVINEW -
Liofilizat pentru suspensie pentru administrare orali i ocular3 i pentru pulverizare.

Liofilizat deschis la culoare, omogen.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare dozi de vaccin contine:
Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, cel putin 5,5 log 10 DElIs, si nu mai mult de 7.0 log

10 DElIs
Excipient q.s. 1 dozi
DEls: dozi infectioasd 50 %

4 INDICATIE (INDICATI)

La puii broiler incepand cu prima zi de viati:

Imunizarea activd impotriva bolii Newcastle pentru reducerea mortalitatii si a semnelor clinice
asociate acestei boli.

Instalarea imunittii: 14 zile dup3 prima vaccinare.

Durata imunitatii indusd de schema de vaccinare: protectie pani la vérsta de 6 saptimani.

La viitoarele oudtoare si viitoarele reproducitoare incepand cu varsta de 4 saptimani:

Pregitirea pentru imunizarea activi impotriva sciderii ouatului cauzati 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 prospectul vaccinului inactivat.

S. CONTRAINDICATIO
Nu existi.
6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
Pentru viitoarele ouitoare si viitoarele reproducitoare, verificati prospectul vaccinului inactivat

folosit la revaccinare.
Dacd observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm
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informati medicul veterinar.
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7. SPECIH TINTA

Pui de gaina (broiler, viitoare ouitoare §i reproducitoare).
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE -SI
MOD DE ADMINISTRARE NS

La puii broiler:

Prima vaccinare se face ocular (aplicare prin picurare in ochi) sau oculo-nazal3, (aplicare obisnuita
cu spray): incepénd cu vérsta de 1 zi.

Revaccinarea pe cale orald (administrare in apa de baut): la varsta de 2 -3 siptiméni

Intervalul minim de vaccinare intre dou vaccindri se recomanda s fie de 2 sdptdmani.

La viitoarele oudtoare si viitoarele reproducitoare

2 administriri pe cale oculara (aplicare prin picurare in ochi), oculo-nazala (aplicare obisnuiti cu
spray) sau cale orald (administrare in apa de baut): la varsta de 4 sdptdmani §i 8 sdptimani.
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 §i prepararea vaccinului, se va folosi apa rece curati. Se vor utiliza materiale
sterile, fard urme de dezinfectant si/sau antiseptic, pentru prepararea si administrarea vaccinului. A
se agita solutia vaccinali inainte de utilizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vaccinarea individuali: pe cale oculara
Pentru 1000 de pisiri, se reconstituie pudra liofilizati corespunzatoare a 1000 de doze in 3 — 5§ ml
de apd de baut, neclorinat, fiarti i ricit3,
Utilizafi un picurator calibrat, astfel incit si se distribuie picéturi de 50 pl.
Se aplicd o pictura de solutie vaccinali in ochiul fiecirei pasari, se lasi ca aceasta si se disperseze
uniform pe toati suprafata oculars, dupi care se elibereazi pasdrea.

Vaccinarea in masa: pe cale orala
Pentru 1000de pésdri, se reconstituie pudra liofilizati corespunzitoare a 1000 de doze in 3 — 5 ml in
apa de baut neclorinati, dupi care se dilueazi intr-un volum de apa de baut neclorinati destinat a fi

bautin 1 - 2 ore.
Cand se folosegte api din refeaua de ap4, se trateazi toatd apa care va intra in contact cu vaccinul cu

lapte praf degresat, la o ratd de 2,5 g/litru, pentru a neutraliza urmele de clor.
Se administreazd imediat dupa reconstituire. Pésarile trebuie si nu primeascé apd timp de 2 ore

inainte de vaccinare.

Vaccinarea in masa: pe cale respiratorie
Pentru 1000 de pisiri, se reconstituie pudra liofilizata corespunzitoare a 1000 de doze in 3 — 5 ml
de api de baut neclorinati, dupi care se dilueazi intr-un volum de apd de baut neclorinatj, potrivit

in functie de tipul de spray folosit (spray cu presiune sau spray cu con rotativ).
Se pulverizeazd solutia vaccinala deasupra pasarilor utilizind un spray capabil si produca micro-

picdturi (cu diametru mediu de 80-100 pm).
Pentru a asigura o distribuire adecvatd a vaccinului, asigurati-vi ci pisarile sunt adunate pe o

suprafati limitatd pe durata pulverizirii.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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eﬁ\@gﬁa@?%- 8 °C, protejat de lumina.
upa reconstituire se va folosi in urmitoarele 2 ore.
%A nu Se utiyza dupi data de expirare inscrisa pe eticheta.
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Virusul vaccinal se poate rispandi la pasirile nevaccinate. Infectarea pasirilor 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 dezvoltd caracteristicile patogene nici
dupa 10 transmiteri la pasiri. De aceea, rispindirea la pasarile nevaccinate, conform cunostintelor
actuale, poate fi considerat3 sigura.

- A se vaccina numai animalele sdnitoase

- A se aplica procedurile aseptice obisnuite

- A se manipula cu griji vaccinul in timpul preparirii.

- Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivite tranzitorii la om, se recomandi sa
se poarte protectie respiratorie si oculard in conformitate cu standardele Europene. Pentru mai
multe informatii contactati producitorul.

- A se spila si dezinfecta mainile dupa vaccinare.

- Nu se recomand# vaccinarea la pasiri in perioada de ouat.

- Nuexisti informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomandd ca nici un alt vaccin si nu fie
administrat cu 14 zile fnainte sau dupi vaccinarea cu Avinew.

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

- Prezenta dezinfectantului §i/sau antisepticului in apa sau pe materialele folosite in prepararea
solutiei vaccinale nu este compatibili cu o vaccinare eficace.

- A nu se mesteca cu alte produse.

NTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALAX (SPECIALE)

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Dezinfectati flacoanele goale sau flacoanele care contin produs nefolosit, inainte de eliminare.
Eliminati orice deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, prin fierbere, incinerare sau
imersie in dezinfectant adecvat autorizat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie cu 1 flacon de 1000 de doze
Cutie cu 1 flacon de 2000 de doze
- Cutie cu 10 flacoane de 1000 de doze
Cutie cu 10 flacoane de 2000 de doze
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul contine virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA. Tulpina VG/GA este lentogena

si natural apatogend pentru pisiri. Vaccinul induce imunizarea activi impotriva bolii de
Newcastle, asa cum s-a demonstrat prin infectie de control la puii broiler.

Pentru informatii detaliate despre acest produs, contactati reprezentantul local:
VETECO INTERSERVICES S.R.L. — Aleea Teisani nr. 137A, sect 1 Bucuresti

Numai pentru uz veterinar S
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EI}‘UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

o NAVIN .
Liofilizat pentru suspensie.

g
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin confine:

Substanti activi:
Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, cel putin 5,5 log 10 DEl, si nu mai mult de 7.0 log 10

DEIs,
DEI50: dozi infectioasi 50 %

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie pentru administrare orald i ocular3 §i pentru nebulizare.
Liofilizat omogen, deschis la culoare, i

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Pui de gaina (broiler, viitoare ouitoare si reproducitoare).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La puii broiler incepand cu prima zi de viata:

Imunizarea activd impotriva bolii Newcastle pentru reducerea mortalititii §i a semnelor clinice
asociate acestei boli.

Instalarea imunititii: 14 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunititii indusi de schema de vaccinare descris3 la punctul 4.9: protectie pani la varsta de 6
sdptimani.

La viitoarele oudtoare i viitoarele reproducitoare incepand cu vérsta de 4 sdptimani:

Pregitirea pentru imunizarea activa impotriva sciderii ouatului cauzati 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,

4.3  Contraindicatii

Nu exista

4.4  Atentioniri speciale

Virusul vaccinal se poate raspandi la pasdrile nevaccinate. Infectarea pésérilor nevaccinate cu tulpina
de virus vaccinal nu induce semnele bolii. Mai mult de atdt, un studiu in laborator, asupra revenirii
virulentei a demonstrat ci virusul vaccinal nu dezvoltd caracteristicile patogene nici dupi 10
transmiteri la pisiri. De aceea, raspandirea la pisirile nevaccinate, conform cunostintelor actuale,

poate fi considerats sigura.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare




Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sdnitoase
A se aplica procedurile aseptice obignuite

/790 mN\\\
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medlcma
veterinar la animale

A se manipula cu grijd vaccinul in timpul preparérii.

Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivite tranzitorii la om, se recomandi si se
poarte protectie respiratorie §i ocular in conformitate cu standardele Europene.

Pentru mai multe informatii contactati producitorul.

A se spila §i dezinfecta mdinile dupa vaccinare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.
La viitoarele oudtoare si reproducitoare, vezi RCP-ul vaccinului inactivat utilizat pentru revaccinare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se recomanda vaccinarea la pasiri in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti i eficacitate in urma utilizérii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin si nu fie administrat cu
14 zile inainte sau dupa vaccinarea cu Avinew.

4.9 Cantitifi de administrat §i calea de administrare

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

spray): incepind cu viérsta de 1 zi.
Revaccinarea pe cale orald (administrare in apa de baut): la varsta de 2 -3 siptimani
Intervalul minim de vaccinare intre doud vaccindri se recomanda si fie de 2 séptdmani.

La viitoarele ouitoare si viitoarele reproducétoare

2 administriri pe cale oculard (aplicare prin picurare in ochi), oculo-nazald (aplicare obignuit cu
spray) sau cale orala (administrare in apa de baut): la varsta de 4 siptimani §i 8 siptimani.

Vaccinarea cu acest produs trebuie urmatd de vaccinarea cu un vaccin inactivat (tulpina Ulster 2C)
inaintea inceperii perioadei de ouat, pentru a oferi cea mai buna eficienta.

Metoda de administrare:
Pentru reconstituirea §i prepararea vaccinului, se va folosi apa rece curatd. Se vor utiliza materiale

sterile, fird urme de dezinfectant si/sau antiseptic, pentru prepararea §i administrarea vaccinului. A se
agita solutia vaccinala inainte de utilizare.

- Vaccinarea individuala: pe cale ocularid

Pentru 1000 de pasiri, se reconstituie pudra liofilizatd corespunzitoare a 1000 de doze in 3 — 5 ml de
apd de baut, neclorinat, fiarta si racita.

Utilizati un picuritor calibrat, astfel inct sa se distribuie plcétun de 50 pl.

Se aplica o picaturd de solutie vaccinala in ochiul fiecarei pasdri, se lasad ca aceasta si se dlsperseze
uniform pe toata suprafata oculard, dupi care se elibereaza pasérea. oSy ©
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gécgg rea in masa: pe cale orald

tm 1090 de pasiri, se reconstituie pudra liofilizata corespunzdtoare a 1000 de doze in 3 — 5 ml in
e b neclorinatd, dupd care se dilueazi intr-un volum de api de baut neclorinati destinat a fi

oloseste api din reteaua de apd, se trateazi toatd apa care va intra in contact cu vaccinul cu
@”m wapté praf degresat, la o rata de 2,5 g/litru, pentru a neutraliza urmele de clor.
~ Se administreazi imediat dupa reconstituire. Pasarile trebuie si nu primeasca apa timp de 2 ore
inainte de vaccinare.

- Vaccinarea in masi: pe cale respiratorie
Pentru 1000 de pasiri, se reconstituie pudra liofilizata corespunzitoare a 1000 de doze in 3 — 5 ml de
apa de baut neclorinati, dupi care se dilueazi intr-un volum de ap3 de baut neclorinats, potrivit in

functie de tipul de spray folosit (spray cu presiune sau spray cu con rotativ).
Se pulverizeazd solutia vaccinald deasupra pasirilor utilizind un spray capabil si producd micro-

picituri (cu diametru mediu de 80-100 pum).
Pentru a asigura o distribuire adecvati a vaccinului, asigurafi-vd ci pasarile sunt adunate pe o

suprafatd limitatd pe durata pulverizirii.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate efecte secundare dupa administrarea a de 10 ori doza recomandati de vaccin..
4.11 Timp de agteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul contine virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA. Tulpina VG/GA este lentogeni si
natural apatogend pentru pasiri. Vaccinul induce imunizarea activi impotriva bolii de Newcastle, asa
cum s-a demonstrat prin infectie de control la puii broiler.

Codul veterinar ATC: QI01AD06

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Proteind hidrolizata

Manitol

Polividon

Sucrozi

Glutamat de potasiu

Fosfat de potasiu

Albumina de origine bovini
Apia

6.2 Incompatibilitii

Prezenta dezinfectantului §i/sau antisepticului in apa sau pe materialele folosite in prepararea solutiei
vaccinale nu este compatibili cu o vaccinare eficace.

A nu se amesteca cu alte produse.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare este de 16 luni.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire: 2 ore
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare i
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A se péstra la 2°C- 8 °C, protejat de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambaléjului primar
- Flacon de sticla de tip I

Inchidere cu butil elastomer
capsd de aluminiu

Cutie cu 1 flacon de 1000 de doze
Cutie cu 1 flacon de 2000 de doze
Cutie cu 10 flacoane de 1000 de doze
Cutie cu 10 flacoane de 2000 de doze

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Dezinfectati flacoanele goale sau flacoanele care contin produs nefolosit, inainte de eliminare.

Eliminati orice deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, prin fierbere, incinerare sau
imersie in dezinfectant adecvat autorizat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
MERIAL

29, Avenue Tony Garnier, 69007 LYON

Franta

(33)472 7230 00

(33)472 7230 69

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

15 Martie 1996

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2009

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Conditii de vanzare: pe baza de prescriptie medical veterinara. -
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Dt
AVINEW
Liofilizat pentru suspensie
|2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Pe dozi:

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, cel putin 5,5 log 10 DEIs, si nu mai mult de 7.0 log 10
DEIs,

Excipient q.s. 1 doza

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie liofilizata pentru administrarea orala sau oculari si pentru pulverizare.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Cutie cu 1 flacon de 1000 de doze

[ 5. SPECH TINTX |
Pui de giina

| 6. INDICATIE (INDICATTI) |

Imunizarea activi a puilor impotriva bolii Newcastle

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

Oculard, oculo-nazali si orali.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Timp de asteptare: Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

| 10. DATA EXPIRARII ]
EXP

Dupa reconstituire: a se utiliza in 2 ore de la preparare

| 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE el
<K
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1225 PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
¥/ SAWA DESEURILOR, DUPA CAZ
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Deziﬁ%ectati flacoanele goale sau flacoane care contin produs neutilizat, inainte de eliminare.
Eliminarea degeurilor provenite de la astfel de produse se face in conformitate cu cerintele legale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se vinde numai pe bazi de prescriptie

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon
Franta

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVINEW
Liofilizat pentru suspensie.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Pe dozi:

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, cel putin 5,5 log 10 DElIs si nu mai mult de 7.0 log 10
DEI,

Excipient q.s. 1 doza

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie liofilizatd pentru administrarea orald sau oculari si pentru pulverizare.

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Cutie cu 1 flacon de 2000 de doze

|5. SPECIH TINTA |

Pui de géini

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Imunizarea activa a puilor impotriva bolii Newcastle

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Oculard, oculo-nazala i orald

Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 8. TIMP DE ASTEPTARE [

Timp de asteptare: Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP
Dupi reconstituire: a se utiliza in 2 ore de la preparare

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

10
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5P "AUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

25"~ sAT/h DESEURILOR, DUPA CAZ
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Deszectatl flacoanele goale sau flacoane care contin produs neutilizat, inainte de eliminare.
Eliminarea degeurilor provenite de la astfel de produse se face in conformitate cu cerintele legale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la indemana copiilor.
Se vinde numai pe bazi de prescriptie.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIJAL
29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon

Franta

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot

11
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

AVINEW
Liofilizat pentru suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE l

Pe dozi:

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, cel putin 5,5 log 10 DEI;, si nu mai mult de 7.0 log 10
DElIs,

Excipient g.s. 1 dozi

| 3. FORMA FARMACEUTICA !

Suspensie liofilizatd pentru administrarea orali sau oculari si pentru pulverizare.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Cutie cu 10 flacoane de 1000 de doze

| 5. SPECH TINTA ]
Pui de giini

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Imunizarea activé a puilor impotriva bolii Newcastle

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Ocularg, oculo-nazali si orali.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE l

Timp de asteptare: Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

| 10. DATA EXPIRARII .
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2 2\
qug}i‘gjbpns%«rez a se utiliza in 2 ore de la preparare
N /i
\,\,JVP-MSWTH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se'i)éstra la temperatura de +2°C si +8°C, protejat de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Dezinfectati flacoanele goale sau flacoane care contin produs neutilizat, inainte de eliminare.
Eliminarea degeurilor provenite de la astfel de produse se face in conformitate cu cerintele legale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se vinde numai pe bazi de prescriptie.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon
Franta

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot

13
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVINEW

Liofilizat pentru suspensie

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe dozi:

]

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, cel putin 5,5 log 10 DEI;, $i nu mai mult de 7.0 log 10
DElIs,

Excipient q.s. 1 doza

[ 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie liofilizatd pentru administrarea orali sau oculara si pentru pulverizare.

, 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu 10 flacoane de 2000 de doze

| 5.  SPECH TINTA

Pui de giini

| 6. INDICATIE (INDICATIN)

Imunizarea activa a puilor impotriva bolii Newcastle

| 7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Oculard, oculo-nazali si orala.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: Zero zile

[9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[ 10. DATA EXPIRARII

—

EXP
Dupa reconstituire: a se utiliza in 2 ore de la preparare

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

14




a temperatura de +2°C si +8°C, protejat de lumina.

AN
A spégy_s%:\t

kY

CAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
A DESEURILOR, DUPA CAZ

i flacoanele goale sau flacoane care contin produs neutilizat, inainte de eliminare.
ea degeurilor provenite de la astfel de produse se face in conformitate cu cerintele legale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se vinde numai pe bazi de prescriptie.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indeména copiilor.

[15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon

Franta
[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE/ANBA
. . ’d’/}y," ; S‘Q\ "
Rt

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
AVINEW
Liofilizat pentru suspensie.

|2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Pe dozi:

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, > 5,5 log;o DEI; si < 7.0 log;o DEIs,
Excipient q.s. 1 dozi
[ 3.

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Oculard, oculo-nazali si orala.

| 5.

TIMP DE ASTEPTARE

NUMARUL SERIEI

[7.  DATA EXPIRARI

EXP:

Dupa reconstituire: a se utiliza in 2 ore de la preparare
8.

MENTIUNEA , NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.

Pui de géina
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVINEW
Liofilizat pentru suspensie.

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Pe dozi:
Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, > 5,5 logyo DEI si < 7.0 logye DEI,

Excipient q.s. 1 dozi

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Ocular3, oculo-nazali si orala

5. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

6. NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARD

EXP:
Dupa reconstituire: a se utiliza in 2 ore de la preparare

lj. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Pui de g3ina
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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