CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HatchPak Avinew, mrozona zawiesina do sporzadzania zawiesiny do inhalacji z nebulizatora

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
W jednej dawce rekonstytuowanej szczepionki:

Substancja czynna:
— Zywy wirus rzekomego pomoru ptakéw, szczep VG/GA-AVINEW ....... 5,5 do 6,7 logio EIDso*

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

*dawka zakazajaca 50% jaj

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mrozona zawiesina do sporzadzania zawiesiny do inhalacji z nebulizatora. Zotta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura (kurczgta jednodniowe).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

U kurczat w pierwszym dniu zycia, czynne uodpornianie przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw
(choroba Newcastle) w celu zmniejszenia §miertelnosci i objawow klinicznych wywotanych

zakazeniem wirusem rzekomego pomoru ptakow.

Czas pojawienia sie odpornosci: 21 dni

Czas trwania odpornosci:

W warunkach laboratoryjnych, po podaniu pojedynczej dawki szczepionki wykazano czas trwania
odpornosci wynoszacy 6 tygodni. Jednakze, celem utrzymania odpowiedniego poziomu odporno$ci w
warunkach terenowych, zaleca si¢ drugie szczepienie przy uzyciu liofilizowanej szczepionki tej samej
firmy, zawierajacej zywy wirus rzekomego pomoru ptakéw, szczep VG/GA-AVINEW.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

44 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzeniaé si¢ na nieszczepione ptaki. Zakazenie nieszczepionych
ptakow wirusem szczepionkowym pochodzacym od ptakéw poddanych szczepieniu, nie powoduje
zadnych objawow choroby. Badanie rewersji zjadliwosci wirusa, wykonane w warunkach

laboratoryjnych wykazato, ze po co najmniej 5 pasazach na kurczgtach, wirus szczepionkowy nie
nabywa zadnych cech patogennych.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepi¢ wylacznie zdrowe ptaki.
Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

—  Przy przygotowywaniu szczepionki nalezy zachowac ostroznos$¢. Nie wdycha¢ zimnego gazu.
Wszystkie zabiegi ze szczepionkg powinny by¢ wykonywane wylacznie w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach, celem zapobiezenia uduszeniu.

— Stosowac rekawice ochronne i okulary podczas rozmrazania i otwierania amputek. Nie wolno
dopusci¢ do kontaktu skory z ciektym azotem, poniewaz moze to spowodowac jej gltebokie
oziebienie, prowadzace do cigzkiego odmrozenia.

— Poniewaz wirus rzekomego pomoru ptakéw moze powodowac u 0sob podajacych produkt
przemijajace zapalenie spojowek umiarkowanego stopnia, nalezy unika¢ kontaktu oczu i drég
oddechowych ze szczepionka. Dlatego tez zaleca si¢ stosowanie ochrony oczu i uktadu
oddechowego, zgodnie z aktualnymi standardami europejskimi.

— Ampulki otwieraé trzymajac je w wyciagnietej rece, w celu minimalizacji ryzyka urazéw w
przypadku pgknigcia amputki.

— Po zabiegu my¢ i dezynfekowac rece oraz sprzet uzyty do szczepien.

— W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z wytworca.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano zadnych uogolnionych reakcji lub zmian patologicznych po podaniu jednej dawki
szczepionki.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Szczepionka jest przeznaczona wytacznie dla kurczat bezposrednio po wylegu, nie nalezy jej stosowac
u pisklat powyzej pierwszego dnia zycia. Dostgpne dane dotyczace wlasciwos$ci szczepu nie wskazuja
na jego szkodliwy wptyw na uktad rozrodczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci jednoczesnego stosowania tej
szczepionki z innymi, z wyjatkiem zywej szczepionki zawierajacej szczep H120 (serotyp
Massachusetts) wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow oraz szczepionki zawierajacej
rekombinowany wirus HVT wykazujacy ekspresje antygenu o dziataniu ochronnym przeciw wirusowi
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania innych szczepionek w ciggu
14 dni przed szczepieniem lub po nim przy uzyciu tego produktu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
4.9.1. Przygotowanie szczepionki:

1. Przygotowa¢ pojemnik wypetiony odpowiednig iloscia czystej, nie chlorowanej wody (7-30 ml
na 100 kurczat, zaleznie od typu rozpylacza uzytego w wylegarni).

2. Stosowa¢ rekawice ochronne i okulary podczas rozmrazania i otwierania amputek. Nalezy
przedsiewzia¢ szczegolne $rodki ostroznosci przy postugiwaniu si¢ cieklym azotem. Patrz punkt
4.5. ,.Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

3. Wyjac tylko te ilo$¢ amputek z zielonego stelaza z pojemnika z cieklym azotem, ktora zostanie
uzyta do natychmiastowego szczepienia.

4. Szybko rozmrozi¢ zawarto$¢ amputek poprzez ich wstrzasanie w wodzie o temperaturze 25-30°C.
Natychmiast przejs¢ do nastepnego etapu.

5. Bezpos$rednio po catkowitym rozmrozeniu szczepionki, nalezy otworzy¢ amputki trzymajac je w
wyciagnietej rece, w celu minimalizacji ryzyka urazéw w przypadku peknigcia amputki.



6. Natychmiast po otwarciu ampultki nalezy jej zawarto$¢ pobra¢ do sterylnej strzykawki o poj.
10 ml.

7. Przenie$¢ zawiesing do pojemnika zawierajacego odpowiednig ilo$¢ czystej, nie chlorowane;j

wody, przygotowanej wg pkt.1.

Weciagna¢ do strzykawki 5 ml zawarto$ci pojemnika z rozcienczong szczepionka.

9. Przeptuka¢ amputke powyzsza ilo$cia 5 ml, a nastgpnie przenie$¢ ptyn ptuczacy do pojemnika z
rozcienczong szczepionka.

10. Powtorzy¢ zabieg ptukania raz lub dwukrotnie.

11. W przypadku gdy rownocze$nie ma by¢ podana, konfekcjonowana w odrgbnej amputce,
szczepionka przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakéw, zawierajaca szczep H120 (serotyp
Massachusetts), nalezy wykona¢ czynno$ci opisane w punktach 3-10 (otwarcie ampuiki, pobranie
szczepionki, przeptukanie ampulki) rowniez dla drugiej szczepionki. Nastgpnie jej zawartos¢
nalezy przenie$¢ do pojemnika, wcze$niej uzytego do rekonstytucji pierwszej szczepionki.

12. Po rekonstytucji szczepionki w sposob podany powyzej, jest ona gotowa do uzycia i powinna by¢
uzyta niezwlocznie po jej przygotowaniu. Dlatego zawiesing szczepionkowa nalezy
przygotowywacé jedynie wtedy, kiedy musi by¢ bezposrednio podana.

13. Zniszczy¢ wszystkie amputki, ktore ulegty przypadkowemu rozmrozeniu. Nie jest dopuszczalne
ich ponowne zamrozenie.

*

4.9.2. Dawkowanie:

Szczepi¢ kurczegta w pierwszym dniu zycia jednorazowo, droga wziewng (przez rozpylanie), a
nastepnie poda¢ doustnie (w wodzie do picia) szczepionym kurczetom w wieku 2-3 tygodni
pojedyncza dawke liofilizowanej szczepionki tej samej firmy, zawierajacej zywy wirus rzekomego
pomoru ptakéw, szczep VG/GA-AVINEW. Okres przerwy pomiedzy podaniem obu szczepionek
powinien wynosi¢ minimum 2 tygodnie.

4.9.3. Sposob podawania:

— Szczepionka jest przeznaczona do masowego szczepienia kurczat w wylegarni, zawiesina
szczepionkowa powinna by¢ rozpylana w grubej kropli, kiedy kurczgta znajdujg si¢ w swoich
skrzynkach.

— Roztwor szczepionkowy nalezy rozpyla¢ nad ptakami, przy uzyciu rozpylacza wytwarzajacego
krople o $rednicy 100 um Iub wigkszej, opryskujac ptaki szczepionka tak, aby szczepionka
dostawala si¢ bezposrednio dospojowkowo, a potyskujace krople zawieszone na puchu i
powierzchni pudetka zachecaty ptaki do dodatkowego przyjmowania szczepionki.

— W celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadbaé aby piskleta znalazty si¢
w zwarte]j grupie podczas rozpylania. W czasie szczepienia oraz po nim nalezy wylaczy¢ wentylacje,
aby zapobiec zawirowaniom powietrza.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli niezbedne

Po podaniu dawki szczepionki przekraczajacej ponad 10-cio krotnie dawke zalecana, nie
zaobserwowano zadnych objawow ubocznych.

4.11  Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakéw
ATCvet kod: QIO1IADO06



Szczepionka zawiera zywy wirus rzekomego pomoru ptakéw, szczep VG/GA-AVINEW. Szczep
VG/GA-AVINEW jest lentogeniczny i naturalnie niepatogenny dla kurczat (genotyp 1, klasa II).
Podanie szczepionki stymuluje powstanie czynnej odporno$ci przeciw rzekomemu pomorowi ptakow.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych

Hydrolizat biatkowy
Mannitol

Powidon

Sacharoza

Potasu glutaminian
Potasu fosforan
Albumina bydleca
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Obecnos¢ srodkow dezynfekcyjnych i/lub antyseptycznych w wodzie lub sprzecie uzytym do
przygotowania zawiesiny szczepionkowej wptywa negatywnie na skuteczno$¢ szczepienia.

Produkt wykazuje niezgodno$¢ z innymi produktami leczniczymi z wyjatkiem zywej, mrozonej
szczepionki zawierajacej szczep H120 (serotyp Massachussets) wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli
ptakow.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Zuzy¢ natychmiast po otwarciu, podawa¢ w ciggu 2 godzin po przygotowaniu szczepionki do uzycia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Szczepionke przechowywacé w ciektym azocie (-196°C), poziom cieklego azotu musi by¢ regularnie
kontrolowany.

Szczepionke po rekonstytucji przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano
Ampuiki ze szkta typu I, zielony stelaz zawierajacy 4 amputki.

Stelaze z amputkami sg przechowywane w kanistrach umieszczonych w kontenerach zawierajacych

ciekly azot.

— ampulki zawierajgce 10.000 dawek
— ampulki zawierajace 15.000 dawek

Nie wszystkie rodzaje opakowan mogg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegoblne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Pozostatosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wtasciwe wladze.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1827/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.10.2008

Data przedluzenia pozwolenia: 19.02.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

01/2020

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Obrot i/lub stosowanie szczepionki HatchPak Avinew jest lub moze by¢ zabronione w niektorych
Panstwach Cztonkowskich lub na czgsci ich terytoriow objetych krajowymi dziataniami w zakresie
zdrowia zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca obraca¢ lub stosowac¢ szczepionke HatchPak Avinew

musi zasiggnac opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Czlonkowskiego odnos$nie aktualnych ustalen
na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem obrotu lub przed stosowaniem.



