PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

AVINEW NEO sumivé tablety pro suspenzi

2. Slozeni

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen VG/GA-AVINEW 10°3 - 1070 EIDs*
* 50% infek¢ni davka pro kufeci embrya

Modré, skvrnité, kulaté tablety.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci
Krity

4. Indikace pro pouziti

Kur doméci:

Aktivni imunizace proti Newcastleské chorob¢ od 1. dne Zivota k redukci mortality a klinickych
ptiznakt spojenych s onemocnénim.

Nastup imunity: 14 dni po primovakcinaci.

Trvani imunity: ochrana do veéku 6 tydni, po revakcinaci.

Krty:

Aktivni imunizace proti Newcastleské chorob¢ od 1. dne Zivota k redukci mortality a klinickych
ptiznak spojenych s onemocnénim.

Néastup imunity: 21 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: 7 tydnt po jednorazovém podani.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni
Vakcinovat pouze zdravé zvifata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Vakcinac¢ni virus se miiZze rozsifit na nevakcinovana zvirata. U kriit bylo prokdzano, Ze toto Sifeni
trvalo méné nez 21 dni po podani 10nasobné davky. Infekce nevakcinovanych zvirat vakcina¢nim
virem nevyvolava ptiznaky onemocnéni. Kromé toho zkouska reverze k virulenci provedena

v laboratornich podminkach ukazuje, Ze vakcina¢ni virus po 10 pasazich na kutatech nenabyva
patogenniho charakteru. Proto se Sifeni vakcinacniho viru na nevakcinovana zvitata povazuje za
bezpecné. Vliv matetskych protilatek na odpovéd na vakcinaci u kriit neni znam.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:




Pii vakcinaci je nutné dodrzet zasady bezpecnosti pfi praci. Z diivodu, ze virus Newcastleské choroby
dribeze muze zpusobit prechodnou konjunktivitidu u lidi, doporucuje se pouzivat ochranu dychacich
cest a oCi v souladu se souc¢asnym evropskym standardem. V piipadé potieby dalSich informaci
kontaktujte vyrobce. Po vakcinaci si umyjte a vydezinfikujte ruce.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

Interakce s jinymi [éCivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Géinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci, krity:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dlezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Kur doméci:
Primovakcinace od prvniho dne o¢nim podanim (individualni podani kapkou do oka) nebo
rozpraSovanim (sprejem), od patého dne véku podanim pitnou vodou (peroralng¢).

Revakcinace podanim pitnou vodou (peroralng): ve véku 2-3 tydny.
Minimalni interval mezi vakcinacemi by mél byt 2 tydny.

Krity:
Vakcinace okulonazalni cestou (aplikace sprejem) od prvniho dne véku.

Zpusob podani:

Pro rekonstituci a pfipravu vakciny pouzijte Cistou studenou vodu. K pfipravé a aplikaci vakciny
pouzijte Cisty material bez dezinfekcnich a/nebo antiseptickych pripravki. Pied pouzitim vakcina¢niho
roztoku pockejte do uplného rozpusténi tablet. Pfipravena vakcina je ¢iry modry roztok s vrstvou pény
na povrchu a méla by byt pripravena v dostatecné velkém zasobniku, ktery pojme vakcinacni roztok i
utvofenou pénu.

Individudlni vakcinace — o¢ni podani




Pro 1000 kutat rozpust'te tabletu o obsahu 1000 davek v 50 ml pitné vody neobsahujici chlor. Pockejte
do tplného rozpusténi tablety a poté pieneste roztok do kalibrovaného o¢niho kapatka. Pouzijte
kalibrované kapatko, které vytvaii kapky s objemem 50 pl.

Aplikujte jednu kapku vakcinacniho roztoku do oka kazdého kutete a pockejte, dokud se kapka
nevstieba.

Hromadna vakcinace — podani pitnou vodou

Pro 1000 kutat rozpust'te tabletu o obsahu 1000 davek v takovém objemu pitné vody neobsahujici
chlor, ktery kutata vypiji v pribéhu 1 az 2 hodin.

Pokud pouzivate vodu ze sité, upravte vodu, ktera prichazi do kontaktu s vakcinou suSenym mlékem
v mnozstvi 2,5 g/l na neutralizaci chloru. Kutrata by méla byt odstavena od vody 2 hodiny pied
vakcinaci.

Hromadna vakcinace — podani rozpraSovanim

Pro 1000 ptakt rozpust'te tabletu o obsahu 1000 davek v objemu pitné vody neobsahujici chlor
v zavislosti na typu rozprasovace (tlakovy rozprasovac nebo rozpraSovac s rotacnim koncem).
Vakcinacni roztok sprejujte nad ptaky za pouziti rozprasovace schopného vytvaret mikrokapky
(s primérem 80—-100 pum). Pro spravnou aplikaci vakciny musi byt ptaci umisténi blizko sebe.
Ventilace musi byt v pribéhu vakcinace vypnuta.

9. Informace o spravném podavani

Pritomnost antiseptickych a/nebo dezinfekénich latek ve vodé a materidlu pouzivaném k ptipraveé
vakcinacniho roztoku vyrazné snizuji uc¢innost vakcinace.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C-8 °C).

Neuchovévejte nepouzité tablety po vyjmuti z blistru.

NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru po
Exp.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni



97/091/16-C

Velikosti baleni:

Tablety po 1000 davkach balené v hlinikovém blistru (10 tablet v blistru), v krabicce po 1 nebo 10
blistrech.

Tablety po 2000 davkach balené v hlinikovém blistru (10 tablet v blistru), v krabi¢ce po 1 nebo 10
blistrech.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1" Avitation,
69800 Saint Priest, Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

17. Dalsi informace
Pouze pro zvifata.

Vyrobeno za pouziti technologie na zaklad¢ licence Phibro Animal Health Corporation USA a jeho
pobocek.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

