ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

(/

!
HATCHPAK AVINEW, suspensie congelatd pentru administrare oculonazala.! ’/ &\&

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substanti activi;

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA - AVINEW, ................

* 50% dozi infectioasa embrionara

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Proteind hidrolizata

Manitol

Polividona

Sucrozia

Glutamat de potasiu

Fosfat de potasiu

Albumini de origine bovina

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie congelata de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Gaini (pui de o zi).

3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La pui de gdind cu vérsta de 1 zi, imunizarea activd impotriva bolii Newcastle pentru reducerea

mortalitatii si a semnelor clinice asociate acestei boli infectioase.

Instalarea imunitétii: 21 zile

Durata imunitétii:

in conditii de laborator, dupd o singurid administrare a fost demonstratd o durati a imunitatii de 6
sdptimani. Cu toate acestea, In conditii de teren, pentru mentinerea unui nivel adecvat al imunititii se
recomandd o a doua vaccinare cu un vaccin viu liofilizat sau un vaccin sub forma de comprimat
efervescent impotriva bolii Newcastle tulpina VG/GA-AVINEW, de la acelasi producitor.

3.3  Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.
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Virusul vaccinal se pg
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RXaspandi la pasdrile nevaccinate. Infectarea pasirilor nevaccinate cu tulpina de
&mnele bolii. Un studiu in laborator asupra revenirii virulentei a demonstrat
Eholta caracteristicile patogene nici dupa 5 pasaje pe pasari.

pentru utilizare

utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

- A se manipula cu grija vaccinul in timpul preparirii. Gazul rece nu trebuie inspirat. Manipularea
produsului se va face numai intr-o camera bine ventilata pentru a preveni sufocarea.

- A se purta minusi si ochelari de protectie in momentul dezghetirii si deschiderii fiolelor.
Contactul direct al pielii cu azotul lichid trebuie prevenit deoarece acesta poate cauza inghetarea
tesutului ducand la arsuri severe.

- Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivite tranzitorii persoanei care
administreaza vaccinul, trebuie prevenit contactul ocular si respirator cu virusul vaccinal. De
aceea se recomanda si se poarte protectie respiratorie si oculara in conformitate cu standardele
Europene in vigoare.

- A se deschide fiolele tindndu-le la distanta astfel incat s se evite orice risc de ranire In caz ¢
acestea s-ar sparge.

- A se spila si dezinfecta mainile dupd vaccinare.

- Pentru mai multe informatii contactati producétorul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pui de géind cu vérsta de 1 zi:
Nu au fost observate in urma administrarii unei doze de vaccin.

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

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Vaccinul este destinat utilizarii la puii de abia iesiti din oud si nu este destinat puilor dupa varsta de o
zi. Datele disponibile referitoare la caracteristicile tulpinii nu indicé efecte negative asupra aparatului
reproducitor.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vacein cu orice alt vaccin, cu exceptia vaccinului viu inghetat fmpotriva bronsitei infectioase
continand tulpina H120 (serotip Massachussetts) si cu vaccinul recombinat HVT care exprima antigenul
de protectie al virusului bursitei infectioase. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccein, in afara celor
mentionate si nu fie administrat cu 14 zile inainte sau dupa vaccinarea cu acest produs.



3.9 Cii de administrare si doze

o o A Ak}
Reconstituirea vaccinului: AU 5
1. Se pregiteste un recipient cu un volum adecvat de apa de baut curati néglorinata (%ﬁﬁna la30 ml

pe cutie cu 100 de pui, in functie de tipul de nebulizator folosit in incub%l{@)i)%f""&w, , 'm\w,
2. Asepurtamianusi si ochelari de protectie in timpul operatiei de dezghetare é?%lgﬁéh'dm;‘:@blelor.
Manipularea azotului lichid trebuie ficuti cu maximi precautie. Vezi sec;ilfﬁe':i:g-." - Pfecautii
speciale pentru utilizare.
Se scot din containerul cu azot lichid numai fiolele care vor fi folosite la vaccinare imediat.
4. Se dezgheatd rapid continutul fiolelor prin agitare in apa la 25°C-30°C. Se trece imediat la

urmaétorul pas.

(98]

5. Imediat dupi ce s-au dezghetat complet, se deschid fiolele tinandu-le la distanta astfel incat si se
evite orice risc de rinire, in caz ca una din fiole s-ar sparge.

6.  Dupa deschiderea fiolei, se trage continutul intr-o seringa sterild de 10 ml.

7. Se transferd suspensia in recipientul care contine volumul adecvat de apa curatd neclorinati
pregétit la pasul 1.

8. Se trag 5 ml din continutul recipientului in seringa.

9. Se clateste fiola cu acesti 5 ml, dupa care se transferd lichidul obtinut in recipient.

10.  Se repeta operatia de clatire o dati sau de doui ori.

11.  In cazul in care concomitent se foloseste un vaccin viu inghetat impotriva bronsitei infectioase
contindnd tulpina H120 (serotip Massachussetts) intr-o a dou fiola, se repeta pasii de la 3 pana
la 10 (deschiderea fiolei, tragerea in seringa a vaccinului, clitirea fiolei) pentru aceasti a doua
fiold. Apoi se transfera continutul celei de a doua fiole in acelasi recipient care a fost folosit pentru
primul vaccin.

12. Vaccinul reconstituit conform instructiunilor de mai sus este gata de utilizare si trebuie utilizat
imediat dupd pregitire de aceea suspensia vaccinala trebuie preparati numai cand este necesara.

13.  Se va distruge orice fiold dezghetati accidental. In niciun caz nu se va recongela.

Posologie:

O singurd administrare a produsului la varsta de 1 zi, pe cale oculonazald (pulverizare), urmati de o
administrare a vaccinului liofilizat sau a unui vaccin sub formi de comprimat efervescent cu virusul viu
al bolii Newcastle, tulpina VG/GA- AVINEW de la acelasi producitor pe cale orala (administrare in
apa de baut) la vérsta de 2 pana la 3 saptimani. Intervalul minim dintre 2 vaccindri trebuie si fie 2
sdptamani.

Metoda de administrare:

- Vaccinul este destinat vaccindrii in masd a puilor din incubator; solutia vaccinali trebuie
administratd cu un pulverizator obisnuit in timp ce puii sunt in cutii.

- Pulverizati solutia vaccinald pe deasupra pasarilor cu ajutorul unui pulverizator care poate
produce picéturi de 100 um sau mai mari care sd acopere puii cu vaccin astfel incét vaccinul este
administrat direct ocular si piciturile care se preling de pe pui le vor atrage atentia si le vor culege
unii de pe altii sau de pe cutie.

- Pentru o distributie eficientd a vaccinului, asigurati-vd ca pasarile sunt inghesuite toate intr-un
spatiu limitat pe durata pulverizarii. in timpul vaccinarii si dupd vaccinare este necesar si se
opreasca ventilatia pentru a evita orice turbulente.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate evenimente adverse dupad administrarea a de 10 ori doza recomandati de vaccin.
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

Orice persoana care intentioneaza si fabrice, si importe, sa detina, si distribuie, si vanda, si furnizeze
si sé utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie si consulte mai inti autoritatea competenta in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
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dntr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
tionala.
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4. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
4.1 Codul veterinar ATC: QI01ADO06

Vaccinul contine virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA-AVINEW. Tulpina VG/GA-AVINEW
este lentogena si nu este patogend pentru pui (genotipul I, clasa II). Vaccinul induce imunizarea activa
impotriva bolii de Newcastle.

5.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Prezenta dezinfectantului si/sau a antisepticului in apa sau pe materialele folosite in prepararea solutiei
vaccinale nu este compatibild cu o vaccinare eficace.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia vaccinului viu congelat impotriva
bronsitei infectioase care contine tulpina H120 (serotip Massachussetts).

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului asa cum este ambalat pentru vnzare: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se administreaza in 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul se va pastra si transporta in azot lichid (-196 °C) si se verifica constant nivelul azotului.
Vaccinul reconstituit se va mentine sub 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Fiola de sticli de tip I, consola verde pentru 4 fiole.
Suporturile pentru fiole se depoziteaza in canistre si in containere cu azot lichid.

Fiola de 10 000 de doze
Fiola de 15 000 de doze

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de 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 §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER&IALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

l{,t‘ i )

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ

190028

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27.07.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATIE WIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR t?’f‘

F IOLA_2 HATCAK AVINEW DE 10 000 de doze
: AKX AVINEW DE 15 000 de doze

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

HatchPak Avinew
VG/GA-AVINEW

L

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 000 de doze
15 000 de doze

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {zz/ll/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. hlui medicinal veterinar

\

it S . .. .
HatchPak Avinew.sugpensie congelatd pentru administrare oculonazala
R A
N

2. Compoiif,ie
Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine: )
Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA-AVINEW .......ccooviininne 5,5 pand la 6,7 log 10 EIDso

* 50% doza infectioasd embrionard

Suspensie congelatd de culoare galbena.

3.  Specii tintd

Gdini (pui de o zi).

4.  Indicatii de utilizare

La pui de gaini cu varsta de 1 zi, imunizarea activa impotriva bolii Newcastle pentru reducerea
mortalitatii si a semnelor clinice asociate acestei boli infectioase.

Instalarea imunititii: 21 de zile

Durata imunititii: In conditii de laborator, dupa o singurd administrare a fost demonstratd o duratd a
imunitatii de 6 saptamani. Cu toate acestea, in conditii de teren, pentru mentinerea unui nivel adecvat al
imunitatii se recomandi o a doua vaccinare cu un vaccin viu liofilizat sau un vaccin sub forméa de
comprimat efervescent impotriva bolii Newcastle tulpina VG/GA-AVINEW de la acelasi producator.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Virusul vaccinal se poate riaspandi la pasarile nevaccinate. Infectarea pasarilor nevaccinate cu tulpina de
virus vaccinal nu induce semnele bolii. Un studiu in laborator asupra revenirii virulentei a demonstrat
¢ virusul vaccinal nu dezvolti caracteristicile patogene nici dupa 5 pasaje pe pasari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

- A se manipula cu griji vaccinul in timpul preparérii. Gazul rece nu trebuie inspirat. Manipularea
produsului se va face numai intr-o camera bine ventilaté pentru a preveni sufocarea.

- A se purta ménusi si ochelari de protectie in momentul dezghetirii si deschiderii fiolelor.
Contactul direct al pielii cu azotul lichid trebuie prevenit deoarece acesta poate cauza inghetarea
tesutului ducénd la arsuri severe.

- Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivite tranzitorii persoanei care
administreazi vaccinul, trebuie prevenit contactul ocular si respirator cu virusul vaccinal. De
aceea se recomanda si se poarte protectie respiratorie si oculard in conformitate cu standardele
Europene 1n vigoare.

11



e

- A se deschide fiolele tindndu-le la distanti astfel incat s se evite ori ist de ranire in caz ci
acestea s-ar sparge. S

- A se spdla si dezinfecta méinile dupa vaccinare.

- Pentru mai multe informatii contactati producitorul.

Pasari ouatoare:
Vaccinul este destinat utilizirii la puii de gaina de abia iesitidin oud sinu e
de o zi. Datele disponibile referitoare la caracteristicile tulpinii nu in
aparatului reproducitor.

N
inat puilor dupa¥arsta
G Dtg’;{ggggyvé,fs pra

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizirii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin, cu exceptia vaccinului viu Inghetat impotriva bronsitei infectioase
continand tulpina H120 (serotip Massachussetts) si cu vaccinul recombinat HVT care exprima antigenul
de protectie al virusului bursitei infectioase. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin, in afara celor
mentionate sa nu fie administrat cu 14 zile inainte sau dupi vaccinarea cu acest produs.

Supradozarea:
Nu au fost observate evenimente adverse dupi administrarea a de 10 ori doza recomandata de vaccin.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza si fabrice, si importe, sa detina, s distribuie, si vanda, si furnizeze
si sé utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai inti autoritatea competentd in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitdti pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationali.

Incompeatibilititi majore:

Prezenta dezinfectantului si/sau a antisepticului in apa sau pe materialele folosite in prepararea solutiei
vaccinale nu este compatibila cu o vaccinare eficace.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia vaccinului viu congelat impotriva
bronsitei infectioase care contine tulpina H120 (serotip Massachussetts).

7. Evenimente adverse
Pui de gdina cu vérsta de 1 zi:
Nu au fost observate in urma administririi unei doze de vaccin.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugam sa contactati mai
intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare saureprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare la
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Reconstituirea vaccinului:

1. Se pregateste un recipient cu un volum adecvat de apa de baut curata neclorinati (7 pana la 30 ml
pe cutie cu 100 de pui, in functie de tipul de nebulizator folosit in incubator)

2. Asepurta manusi si ochelari de protectie in timpul operatiei de dezghetare si deschidere a fiolelor.
Manipularea azotului lichid trebuie facutd cu maximi precautie. Vezi sectiunea 6 Precautii
speciale.

12
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ta rapid continutul fiolelor prin agitare in apd la 25°C-30°C. Se trece imediat la
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quife orige risc de ranire, In caz ca una din fiole s-ar sparge.
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6., % \Dupéf,d’éschlderea fiolei, se trage continutul intr-o seringa sterild de 10 ml.

7—-—"Se fransferd suspensia in recipientul care contine volumul adecvat de apd curatd neclorinatd

pregatit la pasul 1.

8. Se trag 5 ml din continutul recipientului in seringa.

9. Se clateste fiola cu acesti 5 ml, dupé care se transfera lichidul obtinut in recipient.

10.  Se repeta operatia de clatire o data sau de doud ori.

11. in cazul in care concomitent se foloseste un vaccin viu inghetat impotriva bronsitei infectioase
continand tulpina H120 (serotip Massachussetts) intr-o a doud fiold, se repeta pasii de la 3 pina
la 10 (deschiderea fiolei, tragerea in seringd a vaccinului, clatirea fiolei) pentru aceast a doua
fiold. Apoi se transferd continutul celei de a doua fiole in acelagi recipient care a fost folosit pentru
primul vaccin.

12.  Vaccinul reconstituit conform instructiunilor de mai sus este gata de utilizare si trebuie utilizat
imediat dupi pregitire de aceea suspensia vaccinala trebuie preparata numai cind este necesara.

13.  Se va distruge orice fiold dezghetata accidental. In niciun caz nu se va recongela.

Posologie:

O singura administrare a produsului la varsta de 1 zi, pe cale oculonazala (pulverizare), urmati de o
administrare a vaccinului liofilizat sau a unui vaccin sub forma de comprimat efervescent cu virusul viu
al bolii Newcastle, tulpina VG/GA-AVINEW de la acelasi producitor pe cale orald (administrare in apa
de baut) la varsta de 2 pani la 3 siptaméni. Intervalul minim dintre 2 vacciniri trebuie si fie 2 siptamani.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

- Vaccinul este destinat vaccindrii in masi a puilor din incubator; solutia vaccinald trebuie
administratd cu un pulverizator obisnuit in timp ce puii sunt in cutii.

- Pulverizati solutia vaccinald pe deasupra pasirilor cu ajutorul unui pulverizator care poate
produce picaturi de 100 pm sau mai mari care sd acopere puii cu vaccin astfel incat vaccinul este
administrat direct ocular si picaturile care se preling de pe pui le vor atrage atentia si le vor culege
unii de pe altii sau de pe cutie.

- Pentru o distributie eficientd a vaccinului, asigurati-va ca pasarile sunt inghesuite toate intr-un
spatiu limitat pe durata pulverizrii. In timpul vaccindrii si dupd vaccinare este necesar s se
opreascd ventilatia pentru a evita orice turbulente.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Vaccinul se pastreaza si transporta in azot lichid (-196 °C) si se verifica constant nivelul azotului.
Vaccinul reconstituit se mentine sub 25 °C.,

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: se utilizeaza imediat.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se administreaza in 2 ore.

A nu se utiliza dupi data de expirare inscrisd pe eticheta.

12.

Precautii speciale pentru eliminare
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. ; [/,;
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau A és"eurﬂor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de K’fge;are aphcablle
produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamentglor care
nu mai sunt necesare. s

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

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

14 Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
190028

fiold de 10 000 de doze
fiold de 15 000 de doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16. Date de contact

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

Franta

Producétor 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

Dr. Boehringer Gasse 5-1, A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei de comercializare.
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