ALLEGATO I

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO



1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

HatchPak Avinew sospensione congelata per uso oculonasale

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Ciascuna dose di vaccino ricostituito contiene:
Sostanza attiva:

Virus della malattia di Newcastle, ceppo VG/GA-AVINEW, ViVo .........ccccoevvvnee. da55a6,7
|Oglo DIUso"

* Dose infettante il 50% delle uova

Eccipienti:

Composizione qualitativa degli eccipienti e di altri costituenti

Proteina idrolizzata

Mannitolo

Polividone

Saccarosio

Potassio glutammato

Potassio fosfato

Albumina bovina

Acqua p.p.i.

Sospensione congelata di colore giallo.

3. INFORMAZIONI CLINICHE

3.1 Specie di destinazione

Pollo di 1 giorno di eta.

3.2 Indicazioni per I’uso per ciascuna specie di destinazione

In polli di 1 giorno di eta, per I’'immunizzazione attiva nei confronti della malattia di Newcastle al fine
di ridurre la mortalita e i segni clinici dovuti all’infezione.

Inizio dell’immunita: dopo 21 giorni.

Durata dell’immunita: & stata dimostrata una durata dell’immunita di 6 settimane dopo una singola
somministrazione in condizioni di laboratorio. Tuttavia, per mantenere un adeguato livello di immunita
in condizioni di campo, si raccomanda una seconda vaccinazione con un vaccino liofilizzato o un
vaccino in compresse effervescenti contenente il virus vivo della malattia di Newcastle, ceppo VG/GA-
AVINEW, prodotto dalla medesima azienda.

3.3 Controindicazioni

Nessuna.



3.4  Avvertenze speciali

Vaccinare solo animali sani.

Il virus vaccinale puo diffondere a volatili non vaccinati. L’infezione di polli non vaccinati con il virus
dei polli vaccinati non causa alcun segno di malattia. Uno studio di reversione alla virulenza effettuato
in laboratorio ha dimostrato che il virus vaccinale non acquisisce alcuna caratteristica patogenetica dopo
almeno 5 passaggi nei polli.

3.5 Precauzioni speciali per ’'impiego

Precauzioni speciali per ’impiego sicuro nelle specie di destinazione:

Non pertinente.

Precauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale veterinario
agli animali:

- Prestare attenzione durante le operazioni di preparazione del vaccino. Non respirare i vapori freddi.
La manipolazione del prodotto deve avvenire esclusivamente in ambiente ben ventilato al fine di
evitare il soffocamento.

- Indossare guanti e occhiali protettivi durante lo scongelamento e ’apertura delle fiale. Evitare il
contatto della cute con 1’azoto liquido dato che puo causare lesioni che possono degenerare in gravi
ustioni.

- Poiché il virus della malattia di Newcastle, pud causare una congiuntivite transitoria nelle persone
che somministrano il vaccino, si deve evitare il contatto del vaccino con gli occhi e le vie
respiratorie. Si raccomanda pertanto di indossare protezioni per le vie respiratorie e per gli occhi
conformi agli attuali standard europei.

- Aprire la fiala tenendola a debita distanza dal viso al fine di prevenire qualsiasi rischio di lesioni
nel caso la fiala si rompa.

- Lavare e disinfettare le mani e le attrezzature dopo la somministrazione del vaccino.

- Per ulteriori informazioni, contattare il produttore.

Precauzioni speciali per la tutela dell’ambiente:

Non pertinente.
3.6  Eventi avversi

Polli di 1 giorno di eta:
Nessuno noto dopo la somministrazione di una dose di vaccino.

La segnalazione degli eventi avversi & importante poiché consente il monitoraggio continuo della
sicurezza di un medicinale veterinario. Le segnalazioni devono essere inviate, preferibilmente tramite
un medico veterinario, al titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio o all’autorita
nazionale competente mediante il sistema nazionale di segnalazione. Vedere il foglietto illustrativo per
i rispettivi recapiti.

3.7 Impiego durante la gravidanza, ’allattamento o I’ovodeposizione
11 vaccino ¢ indicato per I’impiego nei pulcini subito dopo la schiusa e non oltre il primo giorno di eta.
| dati disponibili sulle proprieta del ceppo non hanno evidenziano effetti negativi sull’apparato

riproduttore.

3.8 Interazione con altri medicinali e altre forme di interazione



Non sono disponibili informazioni sulla sicurezza ed efficacia derivanti dall’uso concomitante di questo
vaccino con qualsiasi altro, tranne il vaccino vivo congelato contro la Bronchite infettiva aviaria
contenente il ceppo H120 (sierotipo Massachusetts) e il vaccino ricombinante HVT che esprime
I’antigene protettivo del virus della Borsite infettiva aviaria. Si raccomanda pertanto di non
somministrare altri vaccini, ad eccezione di questi, nei 14 giorni precedenti o successivi alla
vaccinazione con questo medicinale.

3.9 Vie di somministrazione e posologia

Ricostituzione del vaccino:

1. Preparare un contenitore con un quantitativo appropriato di acqua pulita e priva di tracce di cloro
(da 7 a 30 ml per scatola da 100 pulcini, in base al tipo di nebulizzatore utilizzato in incubatoio).

2. Indossare guanti e occhiali protettivi durante lo scongelamento e 1’apertura delle fiale. Adottare
le massime precauzioni di sicurezza nel manipolare 1’azoto liquido. Vedere il paragrafo 3.5.
“Precauzioni speciali per I’'impiego”.

3. Estrarre dal bidone di azoto liquido solo le fiale alloggiate sull’asta portafiale di colore verde da
utilizzare immediatamente nella sessione vaccinale.

4. Scongelare le fiale rapidamente, agitandole in acqua alla temperatura di 25-30°C. Procedere
velocemente al passaggio successivo.

5. Subito dopo lo scongelamento, aprire le fiale tenendole a debita distanza dal viso al fine di

prevenire qualsiasi rischio di lesioni nel caso la fiala si rompa.

Dopo I’apertura della fiala, aspirare il contenuto con una siringa sterile da 10 ml.

7. Trasferire la sospensione in un contenitore con un quantitativo appropriato di acqua pulita e priva

di tracce di cloro, preparato come indicato al passaggio n. 1.

Aspirare dal contenitore, con la stessa siringa, 5 ml della sospensione.

Sciacquare la fiala con questi 5 ml e trasferire il liquido di risciacquo nel contenitore.

10. Ripetere I’operazione di risciacquo una o due Vvolte.

11.  Se si deve utilizzare contemporaneamente ad un vaccino vivo congelato contro la Bronchite
infettiva contenente il ceppo H120 (sierotipo Massachusetts) che si presenta in una seconda fiala,
eseguire i passaggi da 3 a 10 (apertura della fiala, aspirazione del vaccino, risciacquo della fiala)
con la seconda fiala di vaccino. Trasferire quindi il contenuto di questa seconda fiala nel
contenitore precedentemente utilizzato per il primo vaccino.

12. 1I vaccino ricostituito, preparato come descritto, ¢ pronto per 1’'uso e deve essere utilizzato
immediatamente dopo la ricostituzione. Per questo motivo la sospensione vaccinale deve essere
preparata solamente quando necessario.

13. Eliminare tutte le fiale che sono state scongelate per errore. Non ricongelare le fiale in nessun
caso.

o

© ®

Posologia:

Una somministrazione a partire da un giorno di eta, per via oculonasale (somministrazione spray),
seguita dalla somministrazione di un vaccino liofilizzato o un vaccino in compresse effervescenti
contenente il virus vivo della malattia di Newcastle, ceppo VG/GA-AVINEW, prodotto dalla medesima
azienda, per via orale (somministrazione nell’acqua da bere) all’eta di 2 o 3 settimane. L’intervallo
minimo tra le due somministrazioni deve essere di 2 settimane.

Modalita di somministrazione:

- Il vaccino é indicato per la vaccinazione di massa dei pulcini in incubatoio, la soluzione vaccinale
deve essere somministrata spray a gocce grosse mentre i pulcini si trovano nelle scatole.

- Nebulizzare la soluzione vaccinale sui pulcini, utilizzando un erogatore in grado di produrre gocce
di dimensioni uguali o superiori a 100 um, in modo che il vaccino venga direttamente a contatto
con gli occhi degli animali e le gocce depositate sul piumino e sulle pareti della scatola vengano
assunte dai pulcini.

- Per un’efficace distribuzione del vaccino, assicurarsi che i pulcini siano adeguatamente
raggruppati durante la nebulizzazione. Disattivare il sistema di ventilazione durante e dopo la
vaccinazione in modo da evitare la dispersione del prodotto.



3.10 Sintomi di sovradosaggio (e, se pertinente, procedure d’emergenza e antidoti)

Non sono stati osservati eventi avversi dopo la somministrazione di un dosaggio 10 volte superiore la
dose vaccinale raccomandata.

3.11 Restrizioni speciali per I’uso e condizioni speciali per ’impiego, comprese le restrizioni
sull’uso degli antimicrobici e dei medicinali veterinari antiparassitari allo scopo di limitare
il rischio di sviluppo di resistenza
Chiungue intenda produrre, importare, possedere, distribuire, vendere, fornire e impiegare gquesto
medicinale veterinario deve innanzitutto consultare 1’autorita competente dello Stato Membro in questione

in merito alle politiche di vaccinazione in atto, dal momento che tali attivita possono essere vietate in uno
Stato membro in tutto il suo territorio o in parte di esso a seconda della legislazione nazionale.

3.12 Tempi di attesa

Zero giorni.

4. INFORMAZIONI IMMUNOLOGICHE
4.1 Codice ATCvet: QI01ADO06.

Il vaccino contiene il virus vivo della malattia di Newcastle, ceppo VG/GA-AVINEW. 1l ceppo VG/GA-
AVINEW e lentogeno e naturalmente apatogeno per i polli (appartenente al genotipo I, classe Il). Il
vaccino induce un’immunita attiva nei confronti della malattia di Newcastle.

5. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

5.1 Incompatibilita principali

La presenza di disinfettanti e/o antisettici nell’acqua e nei materiali impiegati per la preparazione del
vaccino puo influire sull’efficacia della vaccinazione.

Non miscelare con altri medicinali veterinari, ad eccezione del vaccino vivo congelato contro la
Bronchite infettiva contenente il ceppo H120 (sierotipo Massachusetts).

5.2 Periodo di validita

Periodo di validita del medicinale veterinario confezionato per la vendita: 3 anni.

Periodo di validita dopo prima apertura del confezionamento primario: usare immediatamente.
Periodo di validita dopo ricostituzione conformemente alle istruzioni: somministrare entro 2 ore.
5.3 Precauzioni particolari per la conservazione

Conservare e trasportare il vaccino in azoto liquido (-196 °C). Controllare con regolarita il livello di
azoto liquido.

Conservare il vaccino ricostituito a temperatura inferiore a 25 °C.

5.4  Natura e composizione del confezionamento primario

Fiala di vetro Tipo I, asta portafiale di colore verde su cui sono inserite 4 fiale.
Le aste portafiale sono alloggiate in cestelli, all’interno dei contenitori di azoto liquido.

Fiala da 10.000 dosi
Fiala da 15.000 dosi



E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

5.5  Precauzioni speciali per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti
derivanti dall’impiego di tali medicinali

I medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici.
Utilizzare sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti derivanti

dall’impiego di tali medicinali in conformita delle norme locali e di eventuali sistemi nazionali di
raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato.

6. NOME DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN
COMMERCIO

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

7. NUMERO() DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Fiala da 10.000 dosi - A.1.C. n. 104020019

Fiala da 15.000 dosi - A.1.C. n. 104020021

8. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 02/03/2009

9. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE
DEL PRODOTTO

03/2024

10. CLASSIFICAZIONE DEI MEDICINALI VETERINARI

Medicinale veterinario soggetto a prescrizione.
Da vendersi dietro presentazione di ricetta medico veterinaria non ripetibile.

Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono disponibili nella banca dati dei medicinali
dell’Unione (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it

ALLEGATO Il

ETICHETTATURA E FOGLIETTO ILLUSTRATIVO



A. ETICHETTATURA



INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUI CONFEZIONAMENTI PRIMARI DI
PICCOLE DIMENSIONI

FIALA ND HATCHPAK AVINEW 10.000 dosi
FIALA ND HATCHPAK AVINEW 15.000 dosi

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO

HatchPak Avinew
VG/GA-AVINEW

¢

‘ 2. COMPOSIZIONE QUANTITATIVA DELLE SOSTANZE ATTIVE

10.000 dosi
15.000 dosi

‘ 3. NUMERO DI LOTTO

Lot {numero}

‘ 4. DATA DI SCADENZA

Exp. {gg/mm/aaaa}



B. FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
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FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

1. Denominazione del medicinale veterinario

HatchPak Avinew sospensione congelata per uso oculonasale

2. Composizione

Ciascuna dose di vaccino ricostituito contiene:

Virus della malattia di Newcastle, ceppo VG/GA-AVINEW, vivo............ da 5,52a6,7 logwo
DIUso*

* Dose infettante il 50% delle uova

Sospensione congelata di colore giallo.

3. Specie di destinazione

Pollo di 1 giorno di eta.

4. Indicazioni per I’uso

In polli di 1 giorno di eta, per I'immunizzazione attiva nei confronti della malattia di Newcastle al fine
di ridurre la mortalita e i segni clinici dovuti all’infezione.

Inizio dell’immunita: dopo 21 giorni.

Durata dell’immunita: € stata dimostrata una durata dell’immunita di 6 settimane dopo una singola
somministrazione in condizioni di laboratorio. Tuttavia, per mantenere un adeguato livello di immunita
in condizioni di campo, si raccomanda una seconda vaccinazione con un vaccino liofilizzato o un
vaccino in compresse effervescenti contenente il virus vivo della malattia di Newcastle, ceppo VG/GA-
AVINEW, prodotto dalla medesima azienda.

5 Controindicazioni

Nessuna.

6. Avvertenze speciali

Vaccinare solo animali sani.
I virus vaccinale puo¢ diffondere a volatili non vaccinati. L’infezione di polli non vaccinati con il virus
dei polli vaccinati non causa alcun segno di malattia. Uno studio di reversione alla virulenza effettuato
in laboratorio ha dimostrato che il virus vaccinale non acquisisce alcuna caratteristica patogenetica dopo
almeno 5 passaggi nei polli.

Precauzioni speciali che devono essere prese dalla persona che somministra il medicinale veterinario

agli animali:

- Prestare attenzione durante le operazioni di preparazione del vaccino. Non respirare i vapori freddi.
La manipolazione del prodotto deve avvenire esclusivamente in ambiente ben ventilato al fine di
evitare il soffocamento.
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- Indossare guanti e occhiali protettivi durante lo scongelamento e 1’apertura delle fiale. Evitare il
contatto della cute con 1’azoto liquido dato che puo causare lesioni che possono degenerare in gravi
ustioni.

- Poiché il virus della malattia di Newcastle, pud causare una congiuntivite transitoria nelle persone
che somministrano il vaccino, si deve evitare il contatto del vaccino con gli occhi e le vie
respiratorie. Si raccomanda pertanto di indossare protezioni per le vie respiratorie e per gli occhi
conformi agli attuali standard europei.

- Aprire la fiala tenendola a debita distanza dal viso al fine di prevenire qualsiasi rischio di lesioni nel
caso la fiala si rompa.

- Lavare e disinfettare le mani e le attrezzature dopo la somministrazione del vaccino.

- Per ulteriori informazioni, contattare il produttore.

Uccelli in ovodeposizione:

11 vaccino ¢ indicato per I’impiego nei pulcini subito dopo la schiusa e non oltre il primo giorno di eta.
| dati disponibili sulle proprieta del ceppo non hanno evidenziato effetti negativi sull’apparato
riproduttore.

Interazione con altri medicinali veterinari e altre forme di interazione:

Non sono disponibili informazioni sulla sicurezza ed efficacia derivanti dall’uso concomitante di questo
vaccino con qualsiasi altro, tranne il vaccino vivo congelato contro la Bronchite infettiva aviaria
contenente il ceppo H120 (sierotipo Massachusetts) e il vaccino ricombinante HVT che esprime
I’antigene protettivo del virus della Borsite infettiva aviaria. Si raccomanda pertanto di non
somministrare altri vaccini, ad eccezione di questi, nei 14 giorni precedenti o successivi alla
vaccinazione con questo medicinale.

Sovradosaggio:
Nessuna reazione avversa € stata osservata dopo la somministrazione di un dosaggio 10 volte superiore

la dose vaccinale raccomandata.

Restrizioni speciali per 1’'uso e condizioni speciali per I’impiego:

Chiungue intenda produrre, importare, possedere, distribuire, vendere, fornire e impiegare questo
medicinale veterinario deve innanzitutto consultare 1’autorita competente dello Stato Membro in questione
in merito alle politiche di vaccinazione in atto, dal momento che tali attivita possono essere vietate in uno
Stato membro in tutto il suo territorio o in parte di esso a seconda della legislazione nazionale.

Incompatibilita principali:

La presenza di disinfettanti e/o antisettici nell’acqua e nei materiali impiegati per la preparazione del
vaccino puo influire sull’efficacia della vaccinazione.

Non miscelare con altri medicinali veterinari, ad eccezione del vaccino vivo congelato contro la
Bronchite infettiva contenente il ceppo H120 (sierotipo Massachusetts).

7. Eventi avversi
Polli di 1 giorno di eta:

Nessuno noto dopo la somministrazione di una dose di vaccino.

La segnalazione degli eventi avversi & importante poiché consente il monitoraggio continuo della
sicurezza di un prodotto. Se dovessero manifestarsi effetti indesiderati, compresi quelli non menzionati
in questo foglietto illustrativo, o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega di informarne
in primo luogo il medico veterinario. E inoltre possibile segnalare eventuali eventi avversi al titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio utilizzando i recapiti riportati alla fine di questo
foglietto o tramite il sistema nazionale di segnalazione:
https://www.salute.gov.it/farmacovigilanzaveterinaria
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8.

Posologia per ciascuna specie, via(e) e modalita di somministrazione

Ricostituzione del vaccino:

1. Preparare un contenitore con un quantitativo appropriato di acqua pulita e priva di tracce di cloro
(da 7 a 30 ml per scatola da 100 pulcini, in base al tipo di nebulizzatore utilizzato in incubatoio).

2. Indossare guanti e occhiali protettivi durante lo scongelamento e 1’apertura delle fiale. Adottare le
massime precauzioni di sicurezza nel manipolare 1’azoto liquido. Vedere il paragrafo “Avvertenze
speciali”.

3. Estrarre dal bidone di azoto liquido solo le fiale alloggiate sull’asta portafiale di colore verde da
utilizzare immediatamente nella sessione vaccinale.

4. Scongelare le fiale rapidamente, agitandole in acqua alla temperatura di 25-30°C. Procedere
velocemente al passaggio successivo.

5. Subito dopo lo scongelamento, aprire le fiale tenendole a debita distanza dal viso al fine di prevenire
qualsiasi rischio di lesioni nel caso la fiala si rompa.

6. Dopo I’apertura della fiala, aspirare il contenuto con una siringa sterile da 10 ml.

7. Trasferire la sospensione in un contenitore con un quantitativo appropriato di acqua pulita e priva
di tracce di cloro, preparato come indicato al passaggio n.1.

8. Aspirare dal contenitore, con la stessa siringa, 5 ml della sospensione.

9. Sciacquare la fiala con questi 5 ml e trasferire il liquido di risciacquo nel contenitore.

10. Ripetere I’operazione di risciacquo una o due volte.

11. Se si deve utilizzare contemporaneamente ad un vaccino vivo congelato contro la Bronchite
infettiva contenente il ceppo H120 (sierotipo Massachusetts) che si presenta in una seconda fiala,
eseguire i passaggi da 3 a 10 (apertura della fiala, aspirazione del vaccino, risciacquo della fiala)
con la seconda fiala di vaccino. il cui contenuto deve essere trasferito nel contenitore
precedentemente utilizzato per il primo vaccino. Trasferire quindi il contenuto di questa seconda
fiala nel contenitore precedentemente utilizzato per il primo vaccino.

12. 11 vaccino ricostituito, preparato come descritto, ¢ pronto per 1'uso e deve essere utilizzato
immediatamente dopo la ricostituzione. Per questo motivo la sospensione vaccinale deve essere
preparata solamente quando necessario.

13. Eliminare tutte le fiale che sono state scongelate per errore. Non ricongelare le fiale in nessun
caso.

Posologia:

Una somministrazione a partire da un giorno di eta per via oculonasale (somministrazione spray), seguita
dalla somministrazione di un vaccino liofilizzato o un vaccino in compresse effervescenti contenente il
virus vivo della malattia di Newcastle, ceppo VG/GA-AVINEW, prodotto dalla medesima azienda, per
via orale (somministrazione nell’acqua da bere) all’eta di 2 o 3 settimane. L’intervallo minimo tra le due
somministrazioni deve essere di 2 settimane.

9.

10.

Raccomandazioni per una corretta somministrazione

Il vaccino € indicato per la vaccinazione di massa dei pulcini in incubatoio, la soluzione vaccinale
deve essere somministrata spray, a gocce grosse, mentre i pulcini si trovano nelle scatole.
Nebulizzare la soluzione vaccinale sui pulcini, utilizzando un erogatore in grado di produrre gocce
di dimensioni uguali o superiori a 100 um, in modo che il vaccino venga direttamente a contatto con
gli occhi degli animali e le gocce depositate sul piumino e sulle pareti della scatola vengano assunte
dai pulcini.

Per un’efficace distribuzione del vaccino, assicurarsi che i pulcini siano adeguatamente raggruppati
durante la nebulizzazione. Disattivare il sistema di ventilazione durante e dopo la vaccinazione in
modo da evitare la dispersione del prodotto.

Tempi di attesa

Zero giorni.
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11. Precauzioni speciali per la conservazione

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Conservare e trasportare il vaccino in azoto liquido (-196 °C). Controllare con regolarita il livello di
azoto liquido.

Conservare il vaccino ricostituito a temperatura inferiore a 25 °C.

Periodo di validita dopo la prima apertura del confezionamento primario: usare immediatamente.
Periodo di validita dopo ricostituzione conformemente alle istruzioni: somministrare entro 2 ore.

Non usare guesto medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

12. Precauzioni speciali per lo smaltimento

I medicinali non devono essere smaltiti nelle acque di scarico o nei rifiuti domestici.

Utilizzare sistemi di ritiro per lo smaltimento dei medicinali veterinari inutilizzati o dei rifiuti derivanti
dall’impiego di tali medicinali in conformita delle norme locali e di eventuali sistemi nazionali di
raccolta pertinenti per il medicinale veterinario interessato. Queste misure servono a salvaguardare
I’ambiente.

Chiedere al proprio medico veterinario come fare per smaltire i medicinali di cui non si ha piu bisogno.
13. Classificazione dei medicinali veterinari

Medicinale veterinario soggetto a prescrizione.

Da vendersi dietro presentazione di ricetta medico veterinaria non ripetibile.

14. Numeri dell’autorizzazione all’immissione in commercio e confezioni

Fiala da 10.000 dosi - A.1.C. n. 104020019
Fiala da 15.000 dosi - A.1.C. n. 104020021

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.

15. Data dell’ultima revisione del foglietto illustrativo
03/2024

Informazioni dettagliate su questo medicinale veterinario sono disponibili nella banca dati dei medicinali
dell’Unione (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/it).

16. Recapiti

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio € recapiti per la segnalazione di sospette
reazioni avverse:

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano

Italia (IT)

Tel.: +39 0253551

Fabbricante responsabile del rilascio dei lotti:
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francia (FR)

Per ulteriori informazioni su questo medicinale veterinario, si prega di contattare il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

17.  Altre informazioni

Il vaccino contiene il virus vivo della malattia di Newcastle, ceppo VG/GA-AVINEW. 1l ceppo VG/GA-
AVINEW e lentogeno e naturalmente apatogeno per i polli (appartenente al genotipo I, classe I1). Il
vaccino induce una immunita attiva nei confronti della malattia di Newcastle.

Solo per uso veterinario.

Verranno aggiunte le seguenti informazioni con uno sticker:

Lot:
Exp.:
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