RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Avishield ND BI, liiofilisaat okulonasaalsuspensiooni valmistamiseks/joogivees manustamiseks
kanadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus sisaldab :

Toimeaine:
Newcastle’i haiguse elusviiruse lentogeenne tiivi Hitchner B1 10%° kuni 107° TCIDs,

TCIDso= 50% koekultuuri nakatav annus

Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Liiofilisaat okulonasaalsuspensiooni valmistamiseks/joogivees manustamiseks.
Kreemikas liiofilisaat.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kana (broilerid ja noored munakanad/sugukanad).

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Kanade (broilerite ja tulevaste munakanade/sugukanade) aktiivne immuniseerimine Newcastle’i
haiguse vastu kliiniliste ndhtude ja suremuse vihendamiseks.

Immuunsuse teke: 3 nddalat parast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: 5 nédalat parast vaktsineerimist.

4.3. Vastuniidustused

Eiole.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid linde.

Maternaalsed antikehad vdivad takistada aktiivse immuunsuse viljakujunemist. Karjades, kus

eeldatakse maternaalsete antikehade suurt kontsentratsiooni, tuleb vaktsineerimisgraafikut vastavalt
kohandada.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Koik linnud karjas tuleb vaktsineerida iiheaegselt. Vaktsiinitiivi voib iile kanduda vastuvétlikele,
vaktsineerimata kanadele vihemalt 10 pieva jooksul parast vaktsineerimist. Ulekandumine ei
indutseeri kliinilisi nédhte. Vaktsiinitiivi vOib iile kanduda vastuvdtlikele mittesihtliikidele.
Vaktsiinitiive iilekandumise viltimiseks vastuvotlikele liikidele tuleb rakendada asjakohaseid
veterinaar- ja loomakasvatusmeetmeid.

Vaktsiiniviirus  levib  kanade trahheasse, p6rna, neerudesse, kopsudesse, umbsoolde,
kaksteistsdrmiksoolde ja ajju ilma neis elundites patoloogilisi muutusi indutseerimata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Vaktsiini kdsitsemisel ja manustamisel tuleb olla ettevaatlik.

Newcastle’i haiguse viirus voib vaktsiini manustaval isikul esile kutsuda kerget modduvat
konjunktiviiti.

Veterinaarravimi késitsemise ajal tuleb kanda kaitsevarustust, mille hulka kuulub Euroopa standardi
kohane histisobiv mask ja silmakaitse. Vaktsineeritud kanu hooldav personal peab jirgima iildise
hiigieeni pohimdtteid (kéte pesemine ja desinfitseerimine, rdivaste vahetamine, kinnaste kandmine,
jalatsite puhastamine ja desinfitseerimine) ning olema eriti hoolikas hiljuti vaktsineeritud kanade
véljaheidete ja allapanu koristamisel.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Hingamisteede héireid nagu hingetoru réaginad esineb pérast silma-ninakaudset manustamisviisi viga
sageli. Need ndhud voivad kesta vihemalt kaks nédalat.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viiga sage (kdrvaltoimed ilmnesid rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- védiga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud iiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Munevad kanad
Mitte kasutada munevatel lindudel ja 4 nddala jooksul enne munemisperioodi algust.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi pérast iikskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Jamepihustamise teel ja silma-ninakaudselt: alates ithe pdeva vanusest.

Manustamisel koos joogiveega: alates 7 pdeva vanusest.

Manustamisviisi valikul tuleb 1dhtuda epidemioloogilisest olukorrast, vanuse kategooriast ja loomade
arvust.

1. Okulonasaalne manustamine
Suspendeerige 1000 annust vaktsiini 100 ml destilleeritud vees.



Manustamiskdlblikuks tehtud vaktsiini annus on 0,1 ml, st kaks tilka, olenemata lindude vanusest,
kaalust ja tiitibist. Tilgutada iiks tilk silma ja iiks tilk ninasddrmesse.

Viiksemat tougu 1...14-pdevastele kanadele tuleb manustada neli 25 pl tilka. Manustage iiks tilk
kumbagi silma (kokku 0,05 ml), seejarel iiks tilk kumbagi ninasddrmesse (kokku 0,05 ml).

2. Manustamine joogivees

Vaktsiini  suspendeerimiseks  kasutage jahedat ja  puhast, kloorimata ning muude
desinfitseerimisvahendite vo&i lisanditeta vett; valmistatavate annuste arvutamisel ldhtuge
vaktsineeritavate lindude arvust. Kui lindude arv jaéb kahe standardannuse vahele, kasutage suuruselt
jérgmist annust.

Vaktsiin tuleb suspendeerida vahetult enne kasutamist.

Maootke vilja vaktsineeritavate lindude arvule vastav kogus vett. Manustamiskdlblikuks muutmisel
kasutatava vee kogus oleneb lindude vanusest, tdust, pidamisviisidest ja ilmastikutingimustest.
Vaktsiini suspendeerimiseks ndutava veekoguse tuvastamiseks selgitage vilja iiks pdev enne
vaktsineerimist kahe tunni jooksul tarbitud vee kogus.

Vaktsiin tuleb lahustada veekoguses, mille joomiseks kulub 1,5-2 tundi (vottes arvesse kodulindude
jootmissiisteemide erinevaid tiiiipe).

Noorema vanuserithma (kuni kolmanda eluniddalani) kanade puhul tuleb manustamiskdlblikuks
muudetud vaktsiin lisada kiilmale vérskele veele suhtes 1000 annust vaktsiini 1 liitrile veele linnu
elupdevade kohta korrutatuna lindude arvuga (tuhandetes), nt tuhandele 7-pdevasele kanale tuleb
arvestada 7 liitrit vett.

Lindudel janu tekitamiseks eemaldage joogivee varud kuni 2 tundi enne immuniseerimist (lindude
joomisharjumused varieeruvad olenevalt Shutemperatuurist, linnutiiiibist, tdust, pidamisviisist ja
ilmastikutingimustest).

Jootmissiisteem peab olema heas tookorras ja puhas, kloori ning muude desinfitseerimisvahendite v&i
lisandite jadkideta.

Vajadusel vdib vee viljaliilitamise ajaks valgust vihendada. Kui vaktsiin on jootmissiisteemi lisatud,
suurendage taas valgust. Tugevam valgus stimuleerib linde siiiia ja juua otsima.

Kui vaktsiin on tarbitud, jitkake tavalise pidamisviisiga. Selline vaktsineerimine tagab kanakarja
iihtlasema vaktsineerimise ja tekitab lindudele vihem stressi. SeetSttu peaks ka nende toodanguvdime
olema vidhem héiritud.

3. Pihustamise teel

Soovitatav on resuspendeerida 1000 annust vaktsiini 150-300 ml destilleeritud vees. Lahjendatavate
annuste arv vastab lindude arvule karjas.

Lahjendamiseks kasutatav veekogus peab olema piisav, et pihustamisel jaotuks lahus tihtlaselt lindude
peale, ning see oleneb vaktsineeritavate lindude vanusest ja nende pidamissiisteemist.
Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiinisuspensiooni tuleb jaotada iihtlaselt digele arvule kanadele
30-40 cm kauguselt, kasutades jdmepihustamist (tilga keskmine sihtsuurus 150-170 mikronit),
eelistatavalt ajal, mil kanad istuvad hamaruses tihedalt koos.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Laboriuuringus tdheldati 8-12 pdeva pérast vaktsiini jamepihustamist soovitatust 10 korda suuremas
annuses viga sageli kergelt avatud nokaga hingamist; need ndhud taandusid 12 pieva jooksul.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

0 péeva.



5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm:

Immunoloogilised ained, immunoloogilised ained lindudele, kodulinnud, -elusviirusvaktsiinid,
Newcastle’i haiguse viirus / paramiiksoviirus.

ATCvet kood: QI01AD06

Aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks kanadel Newcastle’i haiguse viiruse vastu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Povidoon K-25
Baktopeptoon
Mononaatriumglutamaat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Kaaliumhiidroksiid
Dekstraan 40000

6.2. Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskdlblikuks muutmist: 3 tundi.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2°C...8°C).

Hoida valguse eest kaitstult.

Mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vaktsiin on vérvitutes (I tiiiipi) klaasviaalides, mis on suletud bromobutiiiilist punnkorgi ja
alumiiniumkattega.

Pappkarp 10 viaaliga, igas 1000 vaktsiiniannust.

Pappkarp 10 viaaliga, igas 2500 vaktsiiniannust.

Pappkarp 10 viaaliga, igas 5000 vaktsiiniannust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabinbude osas kasutamata jidinud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.



7.  MUUGILOA HOIDJA

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Horvaatia

Tel: +385 1 33 88 888

Faks: +385 1 33 88 886

E-post: info.hr@dechra.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2085

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 30.04.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2018

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



