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1. .NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Avishield ND liofilizat za okulonazalnu suspenziju / primjenu u vodi zapile za koko5i i purane

2. KVALITATTYII I I(VAI\TTITATIYNI SASTAV

Jedna doza sadrZi:

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

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

uzoraka tkivne kulture

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Povidon K-25

Bactopepton

Mononatrijev glutamat

Kal ij ev dihidrogenfosfat

Kalijev hidroksid

Dekstran 40000

Liofilizat krem boje.

3. Ifl,IMEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste fivotinja

Koko5, puran.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu livotinja

Aktivna imunizacija koko5i u svrhu smanjenja uginu6a i klinidkih znakova uzrokovanih virusom

newcastleske bolesti.
Podetak imunosti: 2l 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: 2I dan nakon cijepljenja
Trajanje imLrnosti : nije r-rtvrdeno

3.3 Kontraindikacije
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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 tvorbu visoke razine
majdinskih protutijela, program cijepljenja mora se puzyiro planirati.
I aboratorijske studije pokazale su da utjecaj majdinskitr protutijela narazvoj imunosti nakon primjene
cjepiva raspr5ivanjem ili u vodi zapi6e moZe rezultirati pojavom do 55 %onezasti6enih piliia 3 - 4
tj.!{na nakol cijepljenja.Bolja za5ti6enost pili6a primijeiena je nakon okulonazalne primjene cjepiva,
ali je podetak imunosti bio odgotlen za jedantjedan.

Udecaj majdinskih protutijela naraztoj imunosti u purana nije ishaien.

3.5 Posebne mjere opreraprilikom primjene

Sve ptice u jatu treba cijepiti u isto wijeme.

Cjepni soj virusa moZe se Siriti na prijemljive necijepljene ptice tijekom najmanje l0 dana nakon
cijepljenja. cjepni soj virusa ne uzrokuje klinidke makovebolesti.
Cjepni soj virusa moZe se proSiriti na du5nik, slezenu, bubrege, plu6a, cekalne tonzile, dvanaesnik i
mozak bez uzokovanja patolo5kih promjena na tim organima. 

-

Prilikom pripreme i primjene cjepiva poheban je oprez.
Virus newcastleske bolesti moZe uzrokovati blagi prolazni konjunktivitis u osoba koje primjenjuju
cjepivo. Pri rukovanju veterinarskomedicinskim froizvoaom (wr) treba nositi osobnu za5titru
opremu koju dine maska i zaltita za oii.
Nakon rukovanja cjepivom treba oprati i dezirificirati ruke.

Posebne mjere opreza za za5titu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetoi dogailaji

KokoS:

Vrlo desto

(> I Zivotinja / l0 tretiranih
Zivotinja):

Respiratorni simptomiu

u Nakon okulon azalne primjene. Navedeni simptomi mogu trajati najmanje dva tjedna.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje konrinLrirano praienje neskodljivosti VMp-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti pLrtem veterinara. nositeljLr odobrenja za stavljanje r-r promet ili
nacionalnom nadleZnttm tijelu pLrtern nacionalnog sllstava za prijavljivanje Odgovarajuce podatke za
liontakt moZete pronaci Lr Lrputi o VVI P-Lr

3"7 I'}rimjena ti.!ekonr grariditeta, laktacije ili nesenja
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Nesilice:
Koko5i:
cijepljenje za vrijeme nesenja je neskodljivo za nesilice koje su ve6 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

o neskodljivosti idjelotvomosti ovog cjepiva kadl se primjenjuje s bilo

toga odlufu o primjlni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg

siti od sludaja do sludaja.

3.9 Putovi primiene i doziranje

KokoSi: I dozarasprsivanjem ili okulon azalnood prvog dana Zivota' Cjepivo se moZe primijeniti

putem vode za pi6e kada iUiei poen, samostalno piti iz sustavazatapajanje.

purani: I dozzraspr$ivanjem, okulonazalno ili u vodizapi6e od 14. dana zivota.

Nadin priinjene ovisi o epizootioloskoj situaciji te o dobi, proizvodnoj kategoriji i qtg'Zivotinja'
Veterinar treba odrediti optimalni program cijepljenja na tlmelju lokalne epizootioloske situacije te

uzimajuii u obzir informdcije navedene u odjeljku 3'4'

I,.azito jevaZno da sve jedinke prime prru ioi, 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 za produZenom imunosti, cij'epljenje pili6a se moZe ponoviti nakon 35 dana'

Revakcinacij a purana n ij e istraZena'

I . Okulonazalna primjena
Svakih 1000 doza cjepiva tneba rekonstituirati u 100

Jedna doza rekonstitutanog cjepiva iznosi 0,1 mL, tj za svaku jedinku' bez obzira

na dob, tjelesnu masu i ciljiu vrstu. Cjepivo se pri nj edne kapi u oko i jedne kapi

u nosnicu.

2. Primjena u vodi zapi6e
Cjepivo treba rekonstituirati u hladnoj i distoj vodi bez traqoyl klor4 drugih dezinficijensa ili

nidistoca, a broj doza mora odgovarati broju jedinki koje 6e biti cijepljene.

Cj epiv o treba rekonstituirati neposredno prij e primj ene.

Volumen vode zarekonsiituciju ovisi o dobi i proizvodnoj kategoriji, te o proizvodnim i vremenskim

uvjetima.
rod cijepljenja mlacle peradi (u dobi do 3 tjedna), kolidina vode potrebna za rekonstituciju cjeptva.

racuna se prema sljedecoj formuli:
- br:oj jedirlii izra1en r.r tisr"rcarna pgrnnoli ,. 5 6lslrtrltr 2ir,ota (npr 1 tisLrca pili6a tr dobi od 7

dana:lr7:71.)

\ aTprr je rel.olstitLrirati c.jepilo Lr Lr.liIini rocle I'o.i Lr ce preratl popiti Llllrltar ]-a - 1.5 sata (trctra tLzeti LL

'.\tir r.rt' t;i1; iLt.l:tr': 'trl[.il-illll.'ll I
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Da bi perad ozednjela, potrebno joj je uskratiti vodu do 2 sata prije cijepljenja (ovisno o temperaturi uobjektu/okoliSu).
Potre
vodu ::!:In" cijepljenja uvijek ima hranu na raspolaganju. perad ne6e piti

Susta 311',**o"u klora, drugih dezinficijensa ili nedisto6a.

100 - 300 mL destilirane vode. primijenititreba

da se osigura ravnomjerno raspr5ivanje po peradi,

ventilacija mora biti iskljudena kako bi se izbjeglo

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

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

3.11 Posebna ogranic-enja za.pri ukljuEujudi ogranicenjaprimjene antimikrobnih i a
ograoicio rizikod razvoja rezistencije 

cinskih proizvoda krko bi se

zaovaj proizvod potrebno je pustanje serije od strane sluibenog nadzornog tijela.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. rMIrNOLOSroponarcr

4.1 ATCvet k0d: eI0lAD06

st protiv virusa newcastreske bolesti. U nedostatku terenske infekcije
udinkovitost cjepiva nakon izazivadke infekcije nije dokazana u,

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne mijeiatini s jednim drugim VMp-om.

5.2 Rok r aljanosti
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5.3 Posebne mjere Euvanja

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

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

cjepivo se pakira u bodice izradeneod bezbojnog stakla (tip t) zaworene gumenim depom i zapeda6ene

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 dozacjepiva'

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

proinoda iti otp"arin -rt".i;"p nastalih primjenom tal.'ih proizvoda

VlvtP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad'

Koristite prcigrame vracanja proizvoda za sve neiskoriStene VIvIP-e ili otpadnematerijale nastale

njihovom primjenom u ,kiua,, s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VIVIP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRENJA ZA STAYIJAI\JE U PROMET

ZO S.r.l. a socio unico

7. BROJ(E\rI) ODOBRENJA ZA STAVTJANJE U PROMET

uPfi-322-05I2r-0|I2ts

8. DATIJM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 05. travnja 2016. godine

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

09. 03.2026.

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne intbrmacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

t https://med ic ines.health.europa.eu/veterinary/hr)'
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