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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield ND B1, liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazalad/ sau in apa de baut, pentru\puii«

de gaina.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine

Substanta activa:

Virus viu, lentogen al bolii Newcastle, tulpina Hitchner B1 de la 10%° la 107 TCIDso
* TCIDso =50% doza infectioasa pe culturile celulare

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazala /sau in apa de baut
Pastild liofilizata de culoare crem.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tintd
Gaini (pui pentru productia de carne si viitoare géini oudtoare/de reproducere)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activd a giinilor (pui pentru productia de carne si viitoare gdini oudtoare/de
reproducere) pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice datorate infectiei cu virusul bolii
Newcastle. _

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 5 saptdmani dupa vaccinare.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd
Vaccinati doar pasérile sénétoase.

Anticorpii derivati maternali (ADM) pot interfera cu dezvoltarea imunititii active. In colectivele de
pasdri unde se estimeaza niveluri crescute de ADM, programul de vaccinare trebuie planificat ca atare.
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4.5 Precéuﬁix‘speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la pasiri

Toate pésérileﬂih efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp. Tulpina vaccinala se poate raspéndi la
pasarile nevagcinate, susceptibile, timp de cel putin 10 zile dupa vaccinare. Rispandirea nu induce
. .semne }hnic’:é. Tulpina vaccinala se poate raspandi la speciile non-tinta susceptibile. Trebuie luate
““y&suri véterinare si administrative adecvate pentru a se evita cat mai mult posibil rispandirea tulpinii
vaccinale la speciile susceptibile.
Virusul vaccinal poate disemina la nivelul traheii, splinei, rinichilor, plamanilor, amigdalelor cecale,
duodenului si al creierului gainilor, fara a induce modificari de ordin patologic la aceste organe.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
pésdri

Trebuie avuta grija la manipularea si administrarea vaccinului.

Virusul bolii Newcastle poate cauza o conjunctivitd usoard tranzitorie la persoana care administreaza
vaccinul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipamentul individual de protectie, la
standarde europene, format din misti care se fixeaza bine si protectii oculare. Personalul care intrd in
contact cu gainile vaccinate trebuie sd respecte principiile de igiena generala (spalarea/dezinfectarea
mainilor, schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curitarea si dezinfectarea inciltimintei) i sa
acorde o atentie deosebiti manipulirii deseurilor provenite de la géinile vaccinate recent.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Tulburiri respiratorii, cum ar fi ralurile traheale se observa in mod frecvent dupa administrarea
intranazali/oculari. Aceste semne pot dura cel putin doud sdptdmani.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4,7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Piséri oudtoare:

Nu se utilizeaza la pasarile oudtoare cu 4 siptimani Inainte de inceperea perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cnd este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pulverizare intensi si calea oculo-nazala: din prima zi de viata

Calea de administrare prin apa de baut: dupa primele 7 zile de viatd
Metoda de aplicare depinde de situatia epizootologica, varsta, categorie si numarul de animale.



1. Administrarea oculo-nazald _
Reconstituiti suspensia a 1000 de doze de vaccin in 100 de ml de api distilata. S e
O dozi de vaccin reconstituit reprezinta 0,1 ml, adica, doua picaturi, indiferent de vérsta, greutatea si
tipul pasarii. Instilati o picatura in ochi si o picatura in fanta nazala.

Pentru géinile cu vérsta de 1 pani la 14 zile la rasele de talie mai mica, trebuie utilizate 4 picaturi de
25 pl. Administrati o picaturd in fiecare ochi (0,05 ml in total) si apoi o picitura in fiecare nara (0,05
in total).

2. Administrarea prin apa de bdaut

Reconstituiti suspensia vaccinald in apd rece si curatd, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau
impuritéti, intr-un numér de doze corespunzitor numarului de pasari care trebuie vaccinate. Atunci
cdnd numarul de pasiri este intre dozajele standard, trebuie utilizatd urmétoarea concentratie de dozaj
mai mare.

Vaccinul trebuie reconstituit in suspensie chiar inaintea utilizarii.

Masurati volumul corect de apé pentru numarul de paséri care urmeaza a fi vaccinate. Volumul de apa
pentru reconstituire depinde de vérsta, rasa, practica de administrare si conditiile meteorologice.
Pentru a determina cantitatea de api n care se va reconstitui suspensia vaccinald, masurati volumul de
apa consumat in decursul unei perioade de doua ore, cu o zi 1nainte de vaccinare.

Vaccinul trebuie dizolvat in cantitatea de apa care va fi bauta in decurs de 1,5 pani la 2,0 ore (ludnd in
considerare diversele tipuri de sisteme de adapat pentru pasari).

Drept ghid orientativ pentru giinile mai tinere (pind la a treia sdptimana de viatd), administrati
vaccinul reconstituit In apa rece si proaspatd in proportie de 1.000 de doze de vaccin la 1 litru de apa
pe zi de vérsta pentru 1.000 de géini; de ex., 7 litri ar fi necesari pentru 1.000 de gaini cu varsta de 7
zile.

Pentru a provoca setea pésdrilor, retrageti sursa de apa de baut cu pina la 2 ore inainte de vaccinare
(comportamentul pésdrilor care beau apd variazd in functie de temperatura aerului, tipul de pasari,
rasd, administrare, conditii meteorologice).

Sistemul de baut trebuie sd functioneze corect si trebuie sa fie curat, farda urme de clor, alti
dezinfectanti sau impuritati.

Daca este necesar, reduceti intensitatea luminilor atunci cind este opritd apa. Dupa introducerea
vaccinului in sistemul de addpat, cresteti intensitatea luminii. Intensitatea crescuti a luminii va stimula
pasdrile sa caute hrana si apa.

Dupa consumarea vaccinului, reluati practicile normale de administrare. Aceasti abordare a vaccinarii
va garanta o vaccinare mai uniforma a efectivului de pésari si va fi mai putin stresantd pentru pasari.
Prin urmare, performanta trebuie s fie mai putin afectata.

3. Administrarea prin pulverizare

Se recomandd reconstituirea suspensiei a 1000 doze de vaccin in 150 - 300 ml de apa distilata.
Numdrul de doze diluat corespunde cu numérul de pasari din efectiv.

Volumul de apd pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pe pasari si va varia in functie de vérsta pasdrilor vaccinate si a sistemului de
administrare. Suspensia de vaccin reconstituitd trebuie raspanditd uniform peste numarul corect de pui,
la o distanta de 30 - 40 cm, utilizand o pulverizare intensd (dimensiunea medie a picaturii vizate este
de 150 - 170 de microni), de preferat atunci cand pésarile stau grupate in lumina difuza .

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In mod frecvent s-a observat respiratia cu ciocul usor deschis la 8-12 zile dupé vaccinare, dupi

administrarea unei supradoze de zece ori mai mare prin pulverizare intensa in studiul de laborator,
aceste semne au disparut in decurs de 12 zile.



4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

”n;_i.;_-:w‘PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:
Produse imunologice, produse imunologice pentru pasari, pasari domestice, vaccinuri cu virusuri Vi,
paramixovirusul bolii Newcastle

Codul veterinar ATC: QI01ADO06

Pentru a stimula imunitatea activd impotriva virusului bolii Newcastle la pui.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Povidond K -25
Bacto-peptona

Glutamat monosodic

Fosfat dihidrogenat de potasiu
Hidroxid de potasiu

Dextran 40000

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta la frigider (2°C — 8°C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este imbuteliat in flacoane de sticla incolore (tipul 1), care sunt inchise cu dopuri de cauciuc
bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 de doze de vaccin.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 2500 de doze de vaccin.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 5000 de doze de vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.



7.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croatia

Tel: +385 1 33 88 888

Fax: +385 1 33 88 886

E-mail: info.hr@dechra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
12.04.2018
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



“

‘ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
{cutie cu 10 flacoane de 1000 sau 2500 sau 5000 doze}

H

4"‘"-:/:/:

(1. “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield ND B1, liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazald/sau utilizare in apa de baut,

pentru puii de gdina

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Virus viu, lentogen al bolii Newcastle, tulpina Hitchner Bl de la 10%° 1a 10™° TCIDso

3.  FORMA FARMACEUTICA

|

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10x IQQO doze

| 5. SPECI TINTA

Gaini (pui pentru productia de carne si viitoare géini oudtoare/de reproducere)

[6. INDICATIE (INDICATII)

A se citi prospectul inainte de utilizare.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Oculo-nazala, prin pulverizare sau in apa de baut
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

B

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

[10. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa reconstituire, se va utiliza in interval de 3 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




e g,

A se péstra si transporta la frigider (2 °C - 8 °C). )
A se proteja de lumina. S
A nu se congela.

12,

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

Eliminati deseurile in conformitate cu cerintele nationale.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteti veterinara.
Administrarea de citre un medic veterinar sau sub supravegherea directi a acestuia.

| 14,

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,
10436 Rakov Potok

Croatia

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot



\

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

{eticheta flacoanelor cu 1000 sau 2500 sau 5000 doze}

-

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Avishield ND B1, liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazald/ sau utilizare in apa de baut,
pentru puii de giina

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Virus viu, lentogen al bolii Newcastle, tulpina Hitchner Bl de la 10%° la 1079
TCIDso/dozd
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE |

Oculo-nazal3, prin pulverizare sau in apa de baut

5. TIMP (TIMP)) DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI ]
Lot
(7. DATA EXPIRARII B
EXP

Dupi reconstituire, se va utiliza in interval de 3 ore.

‘78. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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3 PROSPECT:
Avishield ND B1, liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazald/ sau utilizare in apa de baut,
- pentru puii de géina

- SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIL DE COMERCIALIZARE
SI ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,
10436 Rakov Potok

Croatia

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield ND B1, liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazald/sau utilizare in apa de baut,
pentru puii de gdind

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

Fiecare doza contine:
Virus viu, lentogen al bolii Newcastle, tulpina Hitchner B1 de la 10%° 1a 107° TCIDso

TCIDso =50% dozi infectioasi pe culturile celulare

Liofilizat pentru suspensie oculonazald/utilizare in apa de baut
Liofilizat de culoare crem

INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a gainilor (pui pentru productia de carne si viitoare giini oudtoare/de
reproducere) pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice datorate infectiei cu virusul bolii
Newcastle.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani dupd vaccinare.

Durata imunititii: 5 sdptiméni dupa vaccinare.

5, CONTRAINDICATII

Nu exista.

6 REACTII ADVERSE

Tulburirile respiratorii, cum ar fi ralurile traheale au fost observate in mod frecvent dupa
administrarea intranazala/oculard. Aceste semne pot dura cel putin doud saptamani.

Frecventa reactiilor adverse este definit utilizind urmatoarea conventie:

13
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- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adveérse) -
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) ..

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale ﬁ‘at;z}te)m ]

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) -

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

o

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugim sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Gaini (pui pentru productia de carne si viitoare giini ouitoare/de reproducere)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinare:
Pulverizare intensa si calea oculo-nazala: din prima zi de viata
Calea de administrare prin apa de baut: dupa primele 7 zile de viata

Metoda de aplicare depinde de situatia epizootologica,varsti, categorie si numirul de animale.

1. Administrarea oculo-nazald

Reconstituiti suspensia a 1000 de doze de vaccin in 100 de ml de apa distilata.

O doza de vaccin reconstituit reprezinta 0,1 ml, adica, dou# picituri, indiferent de varsta, greutatea si
tipul pasarii. Instilati o pictura in ochi si o picitura in fanta nazala.

Pentru géinile cu varsta de 1 pana la 14 zile la rasele de talie mai mic4, trebuie utilizate 4 picaturi de

25 pl. Administrati o picéturd in fiecare ochi (0,05 ml in total) si apoi o picitura in fiecare nara (0,05
in total).

2. Administrarea prin apa de bdaut

Reconstituiti suspensia vaccinald in apd rece si curatd, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau
impuritdfi, intr-un numar de doze corespunzator numarului de pasari care trebuie vaccinate. Atunci
cind numarul de pasiri este intre dozajele standard, trebuie utilizatd urmitoarea concentratie de dozaj
mai mare.

Vaccinul trebuie reconstituit in suspensie chiar tnaintea utilizarii.

Mésurati volumul corect de apa pentru numarul de pasari care urmeazi a fi vaccinate. Volumul de apa
pentru reconstituire depinde de varsta, rasa, practica de administrare a pisirilor si conditiile
meteorologice. Pentru a determina cantitatea de apd in care se va reconstitui suspensia vaccinal3,
masurati volumul de apd consumat in decursul unei perioade de doui ore, cu o zi inainte de vaccinare.
Vaccinul trebuie dizolvat in cantitatea de apa care va fi bauta in decurs de 1,5 pani la 2,0 ore (luand in
considerare diversele tipuri de sisteme de adapat pentru pasiri).

Drept ghid orientativ pentru giinile mai tinere (pani la a treia sdptiméand de viatd), administrati
vaccinul reconstituit n apa rece si proaspati in proportie de 1.000 de doze de vaccin la 1 litru de api
pe zi de vérsta pentru 1.000 de pui; de ex., 7 litri ar fi necesari pentru 1.000 de giini cu varsta de 7
zile.

Pentru a provoca setea pasérilor, retrageti sursa de apa de baut cu pana la 2 ore inainte de vaccinare
(comportamentul pasarilor care beau apd variaza in functie de temperatura aerului, tipul de pisiri,
rasd, administrare, conditii meteorologice).

Sistemul de adapat trebuie sd functioneze corect si trebuie sa fie curat, fard urme de clor, alti
dezinfectanti sau impuritati.

Daca este necesar, reduceti intensitatea luminii atunci cind este opriti apa. Dupa introducerea
vaccinului in sistemul de baut, cresteti intensitatea luminii. Intensitatea crescutd a luminii va stimula
pasdrile sa caute hrana si apa.
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+ Dupa consumarea vaccinului, reluati practicile normale de administrare. Aceastd abordare a vaccinrii

va garanta o vaccinare mai uniforma a efectivului de pasari si va fi mai putin stresantd pentru pasari.

Prin urmare, performanta trebuie sa fie mai putin afectata.

R Administ?‘é;rea prin pulverizare
Se-recomanda reconstituirea suspensiei a 1000 doze de vaccin n 150 - 300 ml de apa distilata.
Numirul de doze diluat corespunde cu numdrul de pasari din efectiv .
Volumul de ap3 pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pe pasari si va varia in functie de varsta pasarilor vaccinate §i a sistemului de
administrare. Suspensia de vaccin reconstituita trebuie raspandita uniform peste numarul corect de pui,
la o distant de 30 - 40 cm, utilizdnd o pulverizare intensa (dimensiunea medie a picaturii vizate este
de 150 - 170 de microni), de preferat atunci cand pasrile stau grupate in semi-intuneric.

9/ RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Toate pasirile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta la frigider (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheti si cutie.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

12 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar pésérile sdndtoase.

Anticorpii derivati maternali (ADM) pot interfera cu dezvoltarea imunitatii active. In Ea- efectivele de
pasiri unde se estimeaza niveluri crescute de ADM, programul de vaccinare trebuie planificat ca atare.

Precautii speciale pentru utilizare la pasdri:
Toate pasdrile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp. Tulpina vaccinald se poate rispandi la

pasarile nevaccinate, susceptibile, timp de cel putin 10 zile dupa vaccinare. Raspandirea nu induce
semne clinice. Tulpina vaccinald se poate rispandi la speciile non-tintd susceptibile. Trebuie luate
misuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita ct mai mult posibil rispandirea tulpinii
vaccinale la speciile susceptibile.

Virusul vaccinal poate disemina la nivelul traheii, splinei, rinichilor, plamanilor, amigdalelor cecale,
duodenului si al creierului gainilor, fird a induce modificari de ordin patologic la aceste organe.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
pasari:
Trebuie avuta grij la manipularea si administrarea vaccinului.
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Virusul bolii Newcastle poate cauza o usoard conjunctivita tranzitorie la persoana care administreaza *
vaccinul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipamentul individual de protectie,la
standarde europene, care constd din misti care se fixeazd bine si protectii pentru ochi. Personalul care
intrd in contact cu gdinile vaccinate trebuie si respecte principiile de igiend generald (schimbarea
hainelor, purtarea manusilor, curitarea si dezinfectarea incaltimintei) si si acorde o atentie deosebiti
manipuldrii deseurilor provenite de la gainile vaccinate recent.

Pasari oudtoare care produc oui pentru consum uman:
A nu se utiliza la pasiri cu 4 saptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot):

fn mod frecvent s-a observat respiratia cu ciocul usor deschis la 8-12 zile dupa vaccinare, dupa
administrarea unei supradoze de zece ori mai mare, prin pulverizare intensi in studiul de laborator,
aceste semne au disparut in decurs de 12 zile.
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Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Vaccinul stimuleaza activitatea imunitara impotriva virusului bolii Newcastle la giini.
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.
Administrarea se va efectua de cétre un medic veterinar sau sub directa lui supraveghere.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 de doze de vaccin.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 2500 de doze de vaccin.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 5000 de doze de vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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