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1. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Avishield ND liofilizat za okulonazalnu suspenziju / primjenu u vodi za pi6e za kokoSi i purane

2. KVALITATIYNI I KVANTITATfVII'I SASTAV

Jedna doza sadrZi:

Djelatna tvar:
Virus newcastleske bolesti, soj La Sota, Zivi 1go'o - 192'o TCIDso*

* TCIDso (engl. 50% Tissue Culture Infective Dose): doza virusa koja inficira 50 % inokuliranih

uzoraka tkivne kulture

Pomodne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Povidon K-25

Bactopepton

Mononatrijev glutamat

Kalijev dihidrogenfosfat

Kalijev hidroksid

Dekstran 40000

Liofrlizat krem boje.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Koko5, puran.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija kokoSi u svrhu smanjenja uginu6a i klinidkih znakova uzrokovanih virusom
newcastleske bolesti.
Podetak imunosti: 21 dan nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: 35 dana nakon cijepljenja.

Aktivna imunizacija purana u svrhu sprjedavanja uginu6a i klinidkih znakova uzrokovanih virusom
newcastleske bolesti.
Podetak imunosti: 21 dan nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: nije utvrdeno.

3.3 Kontraindikacije

Nema.
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3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Majdinska protutijela mogu utjecati na razvoj aktivno stedene imunosti. U sludajevima gdje su, na
primjer, nedavna zaraza na terenu ili cijepljenje roditeljskog jata potaknuli worbu visoke razine
majdinskih protutijela, program cijepljenja mora se paZljivo planirati.
Laboratorijske studije pokazale su da utjecaj majdinskih protutijela narazvoj imunosti nakon primjene
cjepiva raspr5ivanjem ili u vodi za pi6e moZe rezultirati pojavom do 55 o/o neza5ti6enih pilila3 - 4
tjedna nakon cijepljenja. Bolja za5ti6enost pili6a primje6ena je nakon okulonazalne primjene cjepiva,
ali je podetak imunosti bio odgoden za jedan tjedan.

Utjecaj majdinskih protutijela narazvoj imunosti u purana nije istraZen.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Sve ptice u jatu treba cijepiti u isto vrijeme.

Cjepni soj virusa moZe se Siriti na prijemljive necijepljene ptice tijekom najmanje l0 dana nakon
cijepljenja. Cjepni soj virusa ne uzrokuje klinidke znakove bolesti.
Cjepni soj virusa moZe se pro5iriti na du5nik, slezenu, bubrege, pluia, cekalne tonzile, dvanaesnik i
mozak bez uzrokovanja patolo5kih promjena na tim organima.

Zivotinja:
Prilikom pripreme i primjene cjepiva potreban je oprez.
Virus newcastleske bolesti moZe uzrokovati blagi prolazni konjunktivitis u osoba koje primjenjuju
cjepivo. Pri rukovanju veterinarsko-medicinskim proizvodom (VMP) treba nositi osobnu zaStitnu
opremu koju dine maska i zaStita za o(,i.
Nakon rukovanja cjepivom treba oprati i dezinficirati ruke.

Posebne mjere opreza za za5titu okoliSa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetri dogailaji

Koko5:

Vrlo desto

(> I Zivotinja/ l0 tretiranih
Zivotinja):

Respiratorni simptom i'

u Nakon okulonazalne primjene. Navedeni simptomi mogu trajati najmanje dva $edna.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pradenje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za

kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja
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Nesilice:
Koko5i:
Cijepljenje za vrijeme nesenja je ne5kodljivo za nesilice koje su ved cijepljenje protiv virusa

newcastleske bolesti

Purani:
Ne primjenjivati u nesilica za vrijeme nesenja i detiri tjedna prije podetka nesenja

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nema dostupnih podataka o ne5kodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg

drugog VMP-a treba donositi od sludaja do sludaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Koko5i: I dozaraspr5ivanjem ili okulonazalno od prvog dana Zivota. Cjepivo se moZe primjeniti
putem vode za pi6e kada pili6i podnu samostalno piti iz sustava zanapajanje.

Purani: I doza raspr5ivanjem, okulonazalno ili u vodi zapi6e od 14. dana Zivota.

Nadin primjene ovisi o epizootiolo5koj situacijite o dobi, proizvodnoj kategoriji i broju Zivotinja.
Veterinar treba odrediti optimalni program cijepljenja na temelju lokalne epizootioloSke situacije te

uzimaju6i u obzir informacije navedene u odjeljku 3.4.

Izrazito je vaino da sve jedinke prime punu dozu cjepiva. Kako bi se to postiglo, treba se pridrZavati

uputa navedenih u nastavku.
Cjepivo je nakon rekonstitucije bistra do lagano opalescentna suspenzija.

U sludaju potrebe zaproduLenom imunosti, cijepljenje pili6a se moZe ponoviti nakon 35 dana.

Revakcinacij a purana n ij e istraZena.

l. Okulonazalna primjena
Svakih 1000 doza cjepiva treba rekonstituirati u 100 mL destilirane vode.
Jedna doza rekonstituiranog cjepiva iznosi 0,1 mL, tj.pribliZno dvije kapi za svaku jedinku, bez obzira
na dob, tjelesnu masu i ciljnu vrstu. Cjepivo se primjenjuje ukapavanjem jedne kapi u oko i jedne kapi
u nosnicu.

2. Primjena u vodi za pi6e
Cjepivo treba rekonstituirati u hladnoj i distoj vodi bez tragova klora, drugih dezinficijensa ili
nedisto6a, a broj doza mora odgovarati broju jedinki koje 6e biti cijepljene.
Cj epivo treba rekonstituirati neposredno prij e primj ene.
Volumen vode za rekonstituciju ovisi o dobi i proizvodnoj kategoriji, te o proizvodnim i vremenskim
uvjetima.
Kod cijepljenja mlade peradi (u dobi do 3 dedna), kolidina vode potrebna za rekonstituciju cjepiva,
raduna se prema sljedeioj formuli:

- broj jedinki izraLen u tisu6ama pomnoZi se s danom Zivota (npr. 1 tisu6a pili6a u dobi od 7

dana: 1 x7 :7 L).

VaZno je rekonstituiraticjepivo u kolidinivode koju 6e perad popiti unutar 1,5 - 2,5 sata (treba uzetiu
obzir razli(,ite sustave napajanj a).
Da bi perad oZednjela, potrebno joj je uskratiti vodu do 2 sata prije cijepljenja (ovisno o temperaturiu
objektu/okol i5u).
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Potrebno je osigurati da perad zavrijeme cijepljenja uvijek ima hranu na raspolaganju. perad neie piti
vodu ako nema hrane na raspolaganju.
Sustav za napajanje mora biti dist, bez tragova klora, drugih dezinficijensa ili nedisto6a.

3. Primjena raspr5ivanjem (sprej)
Preporuduje se rekonstituirati 1000 doza cjepiva u 100 - 300 mL destilirane vode. Primijeniti treba
onoliko doza koliko ima jedinki u jatu.
Volumen vode za rekonstituciju treba biti dovoljan da se osigura ravnomjerno rasprSivanje po peradi,
a ovisi o dobi i proizvodnim uvjetima.
Pripremljenu suspenziju cjepiva treba rasprSivati ravnomjerno po todno odredenom broju jedinki s
udaljenosti 30 - 40 cm, a po mogudnosti perad tijekom cijepljenja treba drZati na manjem prostoru
peradnjaka uz prigu5eno svjetlo. Urectaj za raspr5ivanje mora biti bez taloga, korozije i tragova
sredstava za dezinfekciju, a trebao bi se koristiti samo u svrhu cijepljenja. Tijekom i nakon cijepljenja
ventilacija mora biti iskljudena kako bi se izbjeglo vrtloZenje zraka.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Pet do devet dana nakon primjene cjepiva raspr5ivanjem u dozi deseterostruko ve6oj od propisane
doze, vrlo desto su uodeni simptomi disanja na poluotvoreni kljun. Navedeni simptomi nestali su
unutar l0 dana.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniEenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranidio rizik od razvojt rezistencije

Zaovaj proizvod potrebnoje pu5tanje serije od strane sluZbenog nadzornog tijela.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. TMIINOLOSXT pOUlrCr

4.1 ATCvet kOd: QI0IAD06

Cjepivo potide aktivnu imunost protiv virusa newcastleske bolesti. U nedostatku terenske infekcije
virusom newcastleske bolesti, udinkovitost cjepiva nakon izazivadke infekcije nije dokazana u
terenskim uvjetima.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne mijeSatini s jednim drugim VMP-om.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju; 2 godine.
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: 3 sata.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Cuvati u hladnjaku (2 "C - 8'C).
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Zaitititi od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Cjepivo se pakira u bodice izradene od bezbojnog stakla (tip I) zaWorene gumenim depom i zapeda1ene

aluminijskom kapicom.

Velidine pakiranja:
Kartonska ili plastidna kutija s l0 bodica od kojih svaka sadrZi 1000 doza cjepiva'

Kartonska ili plastidna kutija s l0 bodica od kojih svaka sadrZi 2500 doza cjepiva.

Kartonska ili plastidna kutija s 10 bodica od kojih svaka sadrZi 5000 doza cjepiva.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sye neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovornprimjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZTV NOSITELJA ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

Genera d.d.

1. BROJ(EVD ODOBRENJAZA STAVTJAIIJE U PROMET

uPil-322-05|zt-01lzrs

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 05. travnja 2016. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

17. veljade 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKtrI PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medic ines.health.europa.eu/veterinarv/hr).
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