VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AVINEW, liofilizatas geriamajai, akiy ir pur§kiamajai suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo VG/GA-AVINEW padermés Niukaslo ligos viruso ne maZiau kaip 10> EIDso*,

pagalbiniy medziagy.
* — §is titras atitinka ne maziau kaip 15 PD90 dozéje.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas geriamajai, akiy ir purSkiamajai suspensijai ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (visciukai broileriai, busimos dedeklés ir biisimos veislinés vistaités).
4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Visciukams broileriams nuo vienos dienos amziaus aktyviai imunizuoti nuo Niukaslo ligos, norint
sumazinti Niukaslo ligos viruso sukeliamg gaiStamumg ir klinikinius ligos poZymius.

Imuniteto pradzia: praéjus 14 d. po pirminés vakcinacijos.

Imuniteto trukmeé, atlikus vakcinacijg pagal visus nurodymus, pateiktus 4.9 punkte: apsauga trunka iki
6 sav. amziaus.

Biisimoms dedekléms ir bisimoms veislinéms vistaitéms nuo 4 sav. amziaus aktyviai imunizuoti,
norint apsaugoti nuo Niukaslo ligos viruso sukeliamo déslumo sumaZzéjimo, prie§ vakcinuojant
inaktyvinta vakcina (su Ulster 2C paderme) iki prasidedant kiauSiniy déjimui.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinos virusas gali iSplisti tarp nevakcinuoty pauksciy. Nevakcinuoty pauksciy uzsikrétimas
vakcinos virusu nuo vakcinuoty pauksciy nesukelia jokiy ligos pozymiy.

Be to, laboratoriniai virtimo virulenti§ku tyrimai parodé, kad net po 10 pasazy vis¢iukuose vakcinos

virusas nejgyja jokiy patogeniniy savybiy. Dél to, Siuo metu turimomis ziniomis, i$plitimas tarp
nevakcinuoty pauksciy, gali buti latkomas saugiu.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti galima tik sveikus pauks¢ius.
Biitina taikyti jprastas aseptikos procediiras.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vakcing reikia naudoti atsargiai. Kadangi Niukaslo ligos virusas gali sukelti laiking konjunktyvita,
rekomenduojama naudoti Europos standartus atitinkancias kvépavimo taky ir akiy apsaugos
priemones. Po vakcinacijos biitina nusiplauti ir dezinfekuoti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar KiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitomis
vakcinomis, todél 14 d. pries ir po vakcinavimo $ia vakcina nerekomenduojama naudoti kity vakciny.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Visciuky broileriy vakcinavimo schema

Pirminé vakcinacija: laSinant j akj ar apipurskiant: nuo 1 d. amzZiaus.

Palaikomoji vakcinacija: girdant su geriamuoju vandeniu: 2-3 sav. amziaus. Maziausias laikotarpis
tarp dviejy vakcinacijy yra 2 sav.

Biisimy dedekliy ir veisliniy vistai¢iy vakcinavimo schema

Vakcinuoti du kartus lasinant j akj, apipurskiant arba sugirdant su geriamuoju vandeniu: 4 sav. ir

8 sav. amzZiaus.

Po vakcinavimo Sia vakcina, iki prasidedant kiauSiniy déjimui, reikia vakcinuoti inaktyvinta vakcina
(su Ulster 2C paderme), norint uztikrinti veiksminguma.

Naudojimo metodas

Vakcinos paruo$imui reikia naudoti Svary Salta vandenj. Visos vakcinai paruosti naudojamos
priemonés turi biiti be antiseptiniy medziagy ir (ar) dezinfekanty likuciy. Prie$ naudojant atskiestg
vakcing reikia gerai suplakti.

Individualus vakcinavimas lasinant j akj

1000-iui pauksciy 1000 doziy liofilizato reiki atskiesti 3—5 ml nechloruoto geriamojo vandens. Gautg
suspensija reikia toliau atskiesti 50 ml virinto atvésinto nechloruoto geriamojo vandens.
Vakcinavimui naudoti kalibruotg lasintuva, kuriuo buty gauti 50 pl laseliai. Kiekvienam pauksciui j
akj reikia laSinti vieng lasg vakcinos suspensijos ir palaukti, kol ji tinkamai pasiskirstys. Po to paukstj
galima paleisti.

Grupinis vakcinavimas sugirdant

1000-iui pauksciy 1000 doziy liofilizato reiki atskiesti 3—5 ml nechloruoto geriamojo vandens. Gauta
suspensijg reikia toliau atskiesti tokiu nechloruoto geriamojo vandens kiekiu, kurj pauksciai paprastai
iSgeria per 1-2 val.; likus 2 val. iki vakcinacijos pauksciams reikia neduoti gerti;




Grupinis vakcinavimas apipurskiant, kad jkvépty

1000-iui pauksciy 1000 doziy liofilizato reikia atskiesti 3—5 ml virinto atvésinto nechloruoto
geriamojo vandens. Gautg suspensijg reikia toliau atskiesti purkstuvo tipa (pvz., sléginis arba su
besisukanciu purkstuku) atitinkanciu nechloruoto geriamojo vandens kiekiu.

Vakcinos suspensija reikia iSpurks$ti mikrolaseliais (vidutiniSkai 80—100 ul) virs vi§¢iuky. Norint
uztikrinti tolygy vakcinos pasiskirstyma, pur§kimo metu vi§¢iukai turéty biiti kuo labiau susiglaude.
Vakcinuojant purskimo btdu turi buti iSjungta patalpos ventiliacija.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai)
Naudojus 10 karty didesn¢ uz rekomenduojamg vakcinos doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos pauksciams.
ATCvet kodas: QI01ADO6.

Vakcinos sudétyje yra gyvo VG/GA-AVINEW padermés Niukaslo ligos viruso. VG/GA-AVINEW
padermé yra lentogening ir natiiraliai nepatogeniska vis¢iukams (I genotipas, II klase).
Vakcina skatina aktyvaus imuniteto Niukaslo ligai formavimasi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kazeino hidrolizatas,
manitolis,
povidonas,
sacharozé,

kalio glutamatas,
kalio fosfatas,
galvijy albuminas,
iSgrynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Antiseptiniy medziagy ar dezinfekanty likuciai vandenyje, kuris naudojamas liofilizato skiedimui, yra
nesuderinami su veiksminga vakcinacija.

Negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 16 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (28 °C).
Saugoti nuo Sviesos.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
I tipo stiklo buteliukai po 1 000 ar 2 000 doziy, uzkimsti butilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliuminiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 ir 10 buteliuky.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Pranctizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/96/0330/001-004

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 1996-05-27.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2007-09-14.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AVINEW, liofilizatas geriamajai, akiy ir pur§kiamajai suspensijai

| 2. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:
veikliosios medZiagos:
gyvo VG/GA-AVINEW padermés Niukaslo ligos viruso > 10 EIDsy.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas geriamajai, akiy ir purSkiamajai suspensijai.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

1 000 doziy.
10 x 1 000 doziy
2 000 doziy.
10 x 2 000 doziy.

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (visciukai broileriai, busimos dedeklés ir biisimos veislinés vistaités).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Visc¢iukams aktyviai imunizuoti nuo Niukaslo ligos.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Atskiestg vakcing reikia lasinti j akj, girdyti su vandeniu ar purksti ant vis¢iuky.
Prie$ naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojima butina perskaityti informacinj lapel;.



10.

TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.

11.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Saugoti nuo §viesos.

12.

SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,

aprobuotg kompetentingos institucijos.

13.

NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15.

RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prancuzija

16.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/96/0330/001
LT/2/96/0330/002
LT/2/96/0330/003
LT/2/96/0330/004

17.

GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




BUTELIUKAS

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AVINEW

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Gyvas VG/GA-AVINEW padermés Niukaslo ligos virusas

> 10°° EIDso.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 000 doziy.
2 000 doziy.

| 4. NAUDOJIMO BUDAI

LasSinti j akj, girdyti su vandeniu ar purksti ant vi§¢iuky.

5.  ISLAUKA

Islauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.




INFORMACINIS LAPELIS
AVINEW, liofilizatas geriamajai, akiy ir purSkiamajai suspensijai

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prancuzija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire of Portes des Alpes

Rue de l‘aviation

69800 Saint Priest

Pranctzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AVINEW, liofilizatas geriamajai, akiy ir purSkiamajai suspensijai

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo VG/GA-AVINEW padermés Niukaslo ligos viruso ne maZziau kaip 10> EIDso*,

pagalbiniy medZiagy.

* — §is titras atitinka ne maziau kaip 15 PD90 dozéje.

4. INDIKACIJA (-OS)

Vis¢iukams broileriams nuo vienos dienos amziaus aktyviai imunizuoti nuo Niukaslo ligos, norint
sumazinti Niukaslo ligos viruso sukeliama gaiStamuma ir klinikinius ligos pozymius.

Imuniteto pradzia: praéjus 14 d. po pirminés vakcinacijos.

Imuniteto trukmé, atlikus vakcinacijag pagal visus nurodymus, pateiktus 4.9 punkte: apsauga trunka iki
6 sav. amziaus.

Biisimoms dedekléms ir bisimoms veislinéms vistaitéms nuo 4 sav. amziaus aktyviai imunizuoti,
norint apsaugoti nuo Niukaslo ligos viruso sukeliamo déslumo sumazéjimo, prie§ vakcinuojant
inaktyvinta vakcina (su Ulster 2C paderme) iki prasidedant kiau$iniy déjimui.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.



Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (visciukai broileriai, busimos dedeklés ir biisimos veislinés vistaités).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Visciuky broileriy vakcinavimo schema

Pirminé vakcinacija: laSinant j akj ar apipurskiant: nuo 1 d. amZiaus.

Palaikomoji vakcinacija: girdant su geriamuoju vandeniu: 2-3 sav. amziaus. Maziausias laikotarpis
tarp dviejy vakcinacijy yra 2 sav.

Biisimy dedekliy ir veisliniy vistai¢iy vakcinavimo schema

Vakcinuoti du kartus lasinant j akj, apipurskiant arba sugirdant su geriamuoju vandeniu: 4 sav. ir

8 sav. amZiaus.

Po vakcinavimo Sia vakcina, iki prasidedant kiauSiniy déjimui, reikia vakcinuoti inaktyvinta vakcina
(su Ulster 2C paderme), norint uztikrinti veiksminguma.

Naudojimo metodas

Vakcinos paruo$imui reikia naudoti Svary $alta vandenj. Visos vakcinai paruosti naudojamos
priemonés turi biiti be antiseptiniy medziagy ir (ar) dezinfekanty likuéiy. Prie$ naudojant atskiesta
vakcing reikia gerai suplakti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Individualus vakcinavimas laSinant j akj

1000-iui pauksciy 1000 doziy liofilizato reiki atskiesti 3—5 ml nechloruoto geriamojo vandens. Gautg
suspensija reikia toliau atskiesti 50 ml virinto atvésinto nechloruoto geriamojo vandens.
Vakcinavimui naudoti kalibruotg lasintuva, kuriuo biity gauti 50 ul laseliai. Kiekvienam pauksciui |
akj reikia lasinti vieng lasg vakcinos suspensijos ir palaukti, kol ji tinkamai pasiskirstys. Po to paukstj
galima paleisti.

Grupinis vakcinavimas sugirdant

1000-iui pauksciy 1000 doziy liofilizato reiki atskiesti 3—5 ml nechloruoto geriamojo vandens. Gautg
suspensijg reikia toliau atskiesti tokiu nechloruoto geriamojo vandens kiekiu, kurj pauksciai paprastai
iSgeria per 1-2 val.; likus 2 val. iki vakcinacijos pauks¢iams reikia neduoti gerti;

Grupinis vakcinavimas apipurSkiant, kad jkvépty

1000-iui pauksciy 1000 doziy liofilizato reikia atskiesti 3—5 ml virinto atvésinto nechloruoto
geriamojo vandens. Gautg suspensijg reikia toliau atskiesti purksStuvo tipa (pvz., sléginis arba su
besisukanciu purkstuku) atitinkanciu nechloruoto geriamojo vandens kiekiu.

Vakcinos suspensijg reikia iSpurksti mikrolaseliais (vidutiniskai 80—100 pl) vir$ vis¢iuky. Norint
uztikrinti tolygy vakcinos pasiskirstyma, pur§kimo metu vi§¢iukai turéty biiti kuo labiau susiglaude.
Vakcinuojant purskimo btdu turi buti iSjungta patalpos ventiliacija.

10. ISLAUKA

0 pary.



11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo $viesos.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Vakcinos virusas gali iSplisti tarp nevakcinuoty pauksciy. Nevakcinuoty pauksciy uzsikrétimas
vakcinos virusu nuo vakcinuoty pauksciy nesukelia jokiy ligos pozymiy.

Be to, laboratoriniai virtimo virulentisku tyrimai parodé, kad net po 10 pasazy vis¢iukuose vakcinos
virusas nejgyja jokiy patogeniniy savybiy. D¢l to, Siuo metu turimomis Ziniomis, iSplitimas tarp
nevakcinuoty pauksciy, gali biiti laikomas saugiu.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Vakcinuoti galima tik sveikus pauks¢ius.
Biitina taikyti jprastas aseptikos procediiras.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vakcing reikia naudoti atsargiai. Kadangi Niukaslo ligos virusas gali sukelti laiking konjunktyvita,
rekomenduojama naudoti Europos standartus atitinkanc¢ias kvépavimo taky ir akiy apsaugos
priemones. Po vakcinacijos biitina nusiplauti ir dezinfekuoti rankas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumag vienu metu naudojant su kitomis
vakcinomis, todél 14 d. pries ir po vakcinavimo Sia vakcina nerekomenduojama naudoti kity vakciny.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Naudojus 10 karty didesn¢ uz rekomenduojamg vakcinos doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Nesuderinamumai

Antiseptiniy medziagy ar dezinfekanty likuciai vandenyje, kuris naudojamas liofilizato skiedimui, yra
nesuderinami su veiksminga vakcinacija.

Negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2020-08-05

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Vakcinos sudétyje yra gyvo VG/GA-AVINEW padermés Niukaslo ligos viruso. VG/GA-AVINEW
padermé yra lentogening ir natiiraliai nepatogeniska vis¢iukams (I genotipas, II klasé).
Vakcina skatina aktyvaus imuniteto Niukaslo ligai formavimasi.
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