ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1/16



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza contine:

Substanta activi:

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

DIES0: doza infectioasd embrionara 50 %

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Acid citric (anhidru)

Carbonat de sodiu hidrogenat

Stearat de magneziu

Colorant E133 albastru briliant FCF

Cazeind hidrolizata

Manitol

Polividona

Sucroza

Fosfat dipotasic

Fofat dihidrogen potasic

Glutamat de potasiu

Albumini de origine bovina

Comprimat efervescent rotund, pestrit, de culoare albastra.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Pui de géina (broiler, viitoare ouatoare si pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La puii broiler incepand cu prima zi de viata:

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

Instalarea imunitatii: 14 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitdtii: 6 sdptamani dupé revaccinare.

La viitoarele oudtoare si cele pentru reproductie incepand cu vérsta de 4 saptimani:

Pregitirea pentru imunizarea activa impotriva scaderii ouatului cauzata 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 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale
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Vaccinati doar ammalele sdnatoase.
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Precautii specga],e '3) ntru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Virusul vaccmgi‘ ?i tfpoate raspandi la pasarile nevaccinate. Infectarea pasarilor nevaccinate cu tulpina de
virus vaccm@P u induce semnele bolii. Mai mult de atat, un studiu in laborator, asupra revenirii
virulentei, a déflonstrat ca virusul vaccinal nu dezvolta caracteristicile patogene nici dupa 10 transmiteri
la pasii.-De aceea, rispandirea la pésirile nevaccinate, conform cunostintelor actuale, poate fi

considerata sigura.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal 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 s se
poarte protectie respiratorie si oculara in conformitate cu standardele Europene.

Pentru mai multe informatii contactati producatorul.

A se spila si dezinfecta méinile dupa vaccinare.

3.6 Evenimente adverse

Pui de giini (broiler, viitoare oudtoare si pentru reproductie):
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct
din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se recomanda vaccinarea la pasari in perioada de ouat.
3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va f1 stabilita de la caz la caz.

3.9 Caii 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 vérsta de | zi.

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

Intervalul minim intre doud vaccindri se recomanda sa fie de 2 saptamani.

La viitoarele oudtoare si pentru reproductie:

2 administrari pe cale oculara (aplicare prin picurare in ochi), oculo-nazal (aplicare obisnuita cu spray)
sau cale orald (administrare in apa de baut): la varsta de 4 saptdmani si 8 sdptaméni.

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

Metoda de administrare:
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Pentru reconstituirea si prepararea vaccinului se va utiliza apa rece curati\Bbeivor fifHiza materiale
curate, fard urme de dezinfectant si/sau antiseptic, pentru prepararea si administfarea vac\ﬁulm
Solutia de vaccin se utilizeaza numai dupd ce comprimatele se dizolva in mtrégqme *Solutia vaccinala
reconstituitd este o solutie albastra clara si un strat subtire de spumai se poate forrha la supraﬂﬁﬁ [

C—

- Vaccinarea individuala: pe cale oculari

Pentru 1000 de pésari, se dizolva un comprimat corespunzitor a 1000 doze in 50 ml apa de baut,
neclorinata, fiartd si racita. Dupa dizolvarea completd a comprimatului se transfera solutia de vaccin in
echipamentul de administrare oculara calibrat. Utilizati un picurator calibrat, astfel incat si se distribuie
picaturi de 50 ul.

Se aplica o picdturd de solutie vaccinald in ochiul fiecdrei pasiri, se lasd ca aceasta si se disperseze
uniform pe toata suprafata oculard, dupa care se elibereaza pasirea.

- Vaccinarea in masa: pe cale orald

Pentru 1000 de pésiri, se dizolva un comprimat corespunzator a 1000 doze intr-un volum de apa de
baut neclorinata 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 administreazd 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 pasari, se dizolvd un comprimat corespunzator a 1000 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 vaccinald deasupra pasarilor utilizdnd un spray capabil sd producd micro-
picaturi (cu diametru mediu de 80-100 um).

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate efecte secundare dupd administrarea a de 10 ori doza recomandati de vacein.
3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01ADO6
Vaccinul contine virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA -AVINEW. Tulpina este lentogeni si

natural apatogend pentru pasari (genotip 1, clasa IT). Vaccinul induce imunizarea activd impotriva bolii
de Newcastle, asa cum s-a demonstrat prin infectie de control la puii broiler.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
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atibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
e

In absenta studiilor de cp
produse medicinale veter§
=

A <
I
5.2 Tern}qy\l,des:%liggl )ﬁte
08 Y. tév)‘;: ‘3:') . ~ .
Termenuff,;_d‘gN _\\?&Iabif gl a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare este de 24 de luni.
Termentldevaitibrifiate dupa reconstituire: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu/PVC — sigilat cu poliamida-aluminiu.
Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate de 1000 doze
Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate de 2000 doze
Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 comprimate de 1000 doze
Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 comprimate de 2000 doze

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTCRIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210160

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30 ian 2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

5/16



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibii!
privind produsele (hitps://medicines.health.curopa.cu/veterinary). ‘
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ANEXA IIi

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.

ETICHETAREA
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"INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de cart@rcrgg 1 blister cu 10 comprimate de 1000 doze

Cutie de & rt(i’mé :_30 blistere cu 10 comprimate de 1000 doze

) Cutie @ ; fartojfl é?g blister cu 10 comprimate de 2000 doze

Cutig dg (':art,érgi(: ;}10 blistere cu 10 comprimate de 2000 doze
I < S
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(1. _ DENDM{EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

LA sy

AVINEW NEO, comprimat efervescent pentru suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare doza contine:
Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA -AVINEW, min. 5,5 log 10 DIEso si max 7,0 log 10
DIEso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 comprimate de 1000 doze
100 comprimate de 1000 doze
10 comprimate de 2000 doze
100 comprimate de 2000 doze

4. SPECII TINTA ]

Pui de giini ( broiler, viitoare oudtoare si pentru reproductie)

5. INDICATII ]

6. CAI DE ADMINISTRARE B

Oculara, oculo-nazala si orala.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare: Zero zile

8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {Il/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.
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9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se pastra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.

uﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Fabricat utilizdnd tehnologia sub licenta detinutd de Phibro Animal Health Corporation SUA si
companiile asociate.

14. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210160

{ 15. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINR‘ME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
N

Blistere de alum\i_ﬁiﬁ 4 10 comprimate de 1000 doze.
* Blistere de aluminiyfu 10 comprimate de 2000 doze.

W %
.\’f "‘\,ﬂ@‘
RN DA
Pt

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVINEW NEO

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1000 doze
2000 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
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B.PROSPECTUL
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PROSPECTUL

sului medicinal veterinar

AVINEW NEO, gbfprimat efervescent pentru suspensie pentru pui de gdind

2. Compozitie

Fiecare doza contine:
Substanta activa:
Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA -AVINEW, min. 5,5 log 10 DIEso si max. 7,0 log 10

DIEso
DElso: doza infectioasd embrionard 50 %

Comprimat rotund, pestrit, de culoarea albastra.

3. Specii tinta

Pui de gdina (broiler, viitoare oudtoare si pentru reproductie).

4. Indicatii de utilizare

La puii broiler incepand cu prima zi de viata: ,

Imunizarea activa Impotriva bolii Newcastle pentru reducerea mortalitatii si a semnelor clinice asociate
acestei boli.

Instalarea imunitatii: 14 zile dupa prima vaccinare.

Durata timunitatii: 6 saptdmani dupi revaccinare.

La viitoarele oudtoare si cele pentru reproductie incepand cu varsta de 4 saptamani:

Pregatirea pentru imunizarea activa fmpotriva sciderii ouatului cauzata de boala Newcastle inainte de
vaccinarea cu un vacein inactivat (tulpina Ulster 2C) Tnaintea inceperii perioadei de ouat.

Pentru durata de imunitate a schemei complete, vezi prospectul vaccinului inactivat.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sdnitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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 ca virusul vaccinal nu dezvolti caracteristicile patogene nici dupd 10 transmiteri
la pasiri. De aceea, raspandirea la pasirile nevaccinate, conform cunostintelor actuale, poate fi
considerata sigura.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
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A se manipula cu griji vaccinul in timpul prepararii. 28
Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivite tranzitorii la om; se Ifecgfgandé sa se
poarte protectie respiratorie si oculard in conformitate cu standardele Buropene, Pentrugaai multe
informatii contactati producitorul. : ‘*& .

A se spala si dezinfecta méinile dupa vaccinare. )
,f/:‘u MNOD OYL

Pasdri oudtoare:
Nu se recomanda vaccinarea la pasari in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

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

Incompatibilititi majore:

Prezenta dezinfectantului si/sau antisepticului In apd sau pe materialele utilizate in prepararea solutiei
vaccinale nu este compatibila cu o vaccinare eficace.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pui de gdina (broiler, viitoare oudtoare si pentru reproductie):
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro
ichmv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

La puii broiler:

Prima vaccinare se face ocular (aplicare prin picurare in ochi) sau oculo-nazald, (aplicare obisnuitd cu
spray): incepand cu varsta de | zi.

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

Intervalul minim intre doud vaccindri se recomanda sa fie de 2 saptdmani.

La viitoarele oudtoare si pentru reproductie

2 administrari pe cale oculara (aplicare prin picurare in ochi), oculo-nazala (aplicare obignuiti cu spray)
sau cale orald (administrare in apa de baut): la varsta de 4 sdptiméni si 8 saptimani.

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.
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Metoda de administrare:
Pentru reconstituirea‘s{" prepararea vaccinului se va utiliza apa rece curatd. Solutia de vaccin se utilizeazd
numai dupd ce comprimatele se dizolva in intregime. Solutia vaccinala reconstituitd este o solutie

albastra clard si un st;éésubgire de spuma se poate forma la suprafata.
{

rivind administrarea corecta

- Vaccinare individuala: pe cale oculara

Pentru 1000 de pésari, se dizolvd un comprimat corespunzitor a 1000 doze in 50 ml apa de baut,
neclorinata, fiarta si racita. Dupa dizolvarea completd a comprimatului se transfera solutia de vaccin in
echipamentul de administrare oculari calibrat. Utilizati un picurator calibrat, astfel incat sa se distribuie
picaturi de 50 pl.

Se aplica o picaturd de solutie vaccinald in ochiul fiecdrei pasari, se lasd ca aceasta sd se disperseze
uniform pe toata suprafata oculard, dupa care se elibereaza pasarea.

- Vaccinarea in masa: pe cale orald

Pentru 1000 de pasari, se dizolva un comprimat corespunzitor a 1000 doze intr-un volum de apa de baut
neclorinata destinat a fi bautin 1 - 2 ore.

Cand se utilizeaza apa din reteaua de apd, se trateaza 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 administreaza imediat dupa reconstituire. Pasirile trebuie s& nu primeasca apa timp de 2 ore inainte
de vaccinare.

- Vaccinarea in masa: pe cale respiratorie

Pentru 1000 de pasari, se dizolvd un comprimat corespunzator a 1000 doze intr-un volum de apa de baut
neclorinata, potrivit in functie de tipul de spray utilizat (spray cu presiune sau spray cu con rotativ).

Se pulverizeaza solutia vaccinala deasupra pasarilor utilizand un spray capabil sa produca micro-picéturi
(cu diametru mediu de 80-100 um).

Pentru a asigura o distribuire adecvata a vaccinului, asigurati-va ca pasarile sunt adunate pe o suprafata
limitata pe durata pulverizirii.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se pastra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dup Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a Iunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
misuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. .

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210160

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu [ blister cu 10 comprimate de 1000 doze
Cutie de carton cu 1 blister cu 10 comprimate de 2000 doze
Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 comprimate de 1000 doze
Cutie de carton cu 10 blistere cu 10 comprimate de 2000 doze

Fabricat utilizand tehnologia sub licenta detinutd de Phibro Animal Health Corporation SUA si
companiile asociate.

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

15. Data uitimei revizuiri a prospectuiui

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire de Porte des Alpes, 99 rue de I’aviation, 69800 SAINT-PRIEST, Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sid contactati
reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Vaccinul contine virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA -AVINEW. Tulpina este lentogen si

natural apatogena pentru pasari (genotip I, clasa II). Vaccinul induce imunizarea activa impotriva bolii
de Newcastle, asa cum s-a demonstrat prin infectie de control la puii broiler.
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