SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AVINEW NEO sumivé tablety na suspenziu pre kurcata a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

U¢inné latky:

Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmeii VG/GA-AVINEW, 10°° EIDs, - 10"° EIDs,
EIDsp: 50% infekéna davka pre kuracie embrya

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Bezvoda kyselina citronova

Hydrogénuhlic¢itan sodny

Magnéziumstearat

Briliantova modra FCF (E 133)

Hydrolyzovany kazein

Manitol

Povidon

Sachar6za

Dihydrogénfosforecnan draselny

Hydrogénfosfore¢nan draselny

Kalium hydrogénglutamat

Hovidzi albumin frakcia V

Purifikovana voda

Modré, skvrnité, okrahle tablety.
3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kura domaca
Morky

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Kura domaca :

Na aktivnu imunizaciu hydiny proti pseudomoru od 1. dfia Zivota , na redukciu mortality a klinickych
priznakov spojenych s ochorenim.

Nastup imunity: 14 dni po primovakcinacii.

Trvanie imunity: do 6. tyzdna zivota po revakcinacii.



Morky :
Na aktivnu imunizaciu proti pseudomoru_od 1. dna zivota, na redukciu mortality a klinickych

priznakov spojenych s ochorenim.
Nastup imunity: 21 dni po primovakcinacii.
Trvanie imunity: 7 tyzdnov po jednorazovom podani.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Vakcinacny virus sa moze $irit’ na nevakcinované zvierata. Ukazalo sa, Ze u moriek po podani 10-
nasobnej davky Sirenie vakcina¢ného kmena je menej ako 21 dni. Infekcia nevakcinovanych zvierat
vakcina¢nym virusom z vakcinovanych zvierat nevyvolava priznaky ochorenia. Okrem toho pokus
reverzie virulencie vykonany v laboratornych podmienkach ukazuje, Ze vakcinaény virus nenadobuda
patogénny charakter po 10 pasazach na kurcCatach. Preto sa Sirenie vakcina¢ného virusu na
nevakcinované zvieratd povazuje za bezpecné.

U moriek nie je znamy vplyv materskych protilatok na imunitnti odpoved’ po vakcinacii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Pri vakcinacii je nutné dodrzat’ zasady bezpec¢nosti pri praci. Z dévodu, Ze virus pseudomoru hydiny
mobze spdsobit’ prechodntl konjuktivitidu u I'udi sa odporuca pouzivat’ ochranu dychacich ciest a oci
v stlade so sucasnym eurdpskym Standardom. V pripade potreby d’alsich informacii sa kontaktujte

s vyrobcom. Po vakcinacii si umyte a vydezinfikujte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca, morky:

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u nosnic poc¢as znasky.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Kurcaté:

Primovakcinacia okularne (kvapnutim do oka) alebo okulo-nazalne (aplikacia sprejom): od 1. dna
Zivota.

Revakcinacia oralne (aplikacia v pitnej vode): v 2-3 tyzdioch Zivota.

Minimalny interval medzi vakcinaciami ma byt 2 tyzdne.

Morky:
Vakcinacia okulo-nazalne ( aplikacia sprejom) od 1. dia Zivota.

Mechanizmus podania:

Na nariedenie a pripravu vakciny pouzit’ ¢ista studenti vodu.

Na pripravu a aplikaciu vakciny pouzivat’ Cisty material bez dezinfekénych a/alebo antiseptickych
pripravkov. Pred pouzitim vakcina¢ného roztoku pockat’, kym sa tablety Giplne nerozpustia. Nariedeny
vakcinaény roztok je ¢ira modré tekutina a na povrchu sa méze vytvorit’ jemna penova vrstva.

-Individualna vakcinacia: okularna aplikécia

Na 1000 kurciat rozpustit’ tabletu zodpovedajucu 1000 davkam v 50 ml pitnej destilovanej vody
alebo o¢ného riedidla. Pockat, kym sa tablety uplne nerozpustia. Potom preniest’ roztok do
kalibrovaného o¢ného kvapkadla. Pouzit’ kalibrované kvapkadlo, ktoré vytvara kvapky s objemom 50
ul. Aplikovat’ jednu kvapku vakcina¢ného roztoku do oka kazdého kurcat’a a pockat’, kym sa vstrebe.

Hromadna vakcindcia: oralna aplikacia

Na 1000 kurc¢iat rozpustit’ tabletu zodpovedajiucu 1000 davkam v takom objeme vody neobsahujuce;
chlér, ktory zvieratd vypiju v priebehu 1 az 2 hodin.

Ak sa pouziva voda zo siete, je potrebné upravit' vodu, ktora prichadza do kontaktu s vakcinou
suSenym mliekom v mnozstve 2,5 g/l na neutralizaciu chloru. Kur¢ata maji byt odstavené od vody 2
hodiny pred vakcinaciou.

Hromadna vakcindcia: sprejova aplikacia

Na 1000 vtakov rozpustit’ tabletu zodpovedajucu 1000 davkam v objeme pitnej vody neobsahujuce;
chlér podla typu rozprasovaca (tlakovy rozprasovac alebo rozprasovac s rotacnym koncom).
Vakcinaény roztok sprejovat’ nad vtakmi pouZijic rozprasovac¢ schopny vytvarat’ mikrokvapky

(s priemerom 80-100 um). Pre spravnu aplikaciu vakciny musia byt’ vtaky umiestnené blizko seba.
Ventilacia musi byt’ v priebehu vakcinacie vypnuta.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Aplikacia 10-nasobnej davky nevyvold u zvierat neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.



4. IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QI01ADO06

Vakcina obsahuje zivy virus pseudomoru hydiny kmeit VG/GA-AVINEW. Kmen VG/GA-AVINEW
je lentogénny a prirodzene apatogénny pre kurcata (genotyp |, trieda I1). Vakcina navodzuje vznik

aktivnej imunity proti pseudomoru hydiny, ¢o bolo demonstrované ¢elenznym pokusom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Pritomnost’ antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok vo vode a materidli pouzivanom na pripravu
vakcina¢ného roztoku vyrazne znizuje u¢innost’ vakcinacie.

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitcii podl'a navodu: do 2 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C-8 °C).
Nepouzité tablety po vynati z blistra neuchovavat'.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyamidovy — hlinikovy— PVC / hlinikovy blister.
Velkost balenia:

1000 davkova tableta balena v aluminiovom blistri( 10 tabliet v blistri) v Skatul’ke s 1 alebo s 10

blistrami.

2000 davkova tableta balena v aluminiovom blistri (10 tabliet v blistri) v skatul’ke s 1 alebo s 10

blistrami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS



7.  REGISTRACNE CiISLO (A)

97/007/16-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/02/2017

Datum posledného predlzenia:

9. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka obsahujtica 1 blister (10 tabliet po 1000 davok)
Skatul’ka obsahujtica 10 blistrov (100 tabliet po 1000 davok)
Skatul’ka obsahujtica 1 blister (10 tabliet po 2000 davok)
Skatul’ka obsahujtica 10 blistrov (100 tabliet po 2000 davok)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AVINEW NEO sumivé tablety na suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

I,(aidé davka obsahuje:
Ucinna latka:
Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmei VG/GA-AVINEW 10°° EIDs, -10"° EIDg,

(3. VELKOST BALENIA

1 blister (10 tabliet po 1000 davok)
10 blistrov (100 tabliet po 1000 davok)
1 blister (10 tabliet po 2000 davok)
10 blistrov (100 tabliet po 2000 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Kura domaca
Morky

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Kurc¢ata: Okularne (kvapnutim do oka), okulo-nazalne (aplikacia sprejom), oralne (aplikacia v pitnej
vode).
Morky : Okulo- nazalne ( aplikacia sprejom)

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

(8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.



| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Nepouzité tablety po vynati z blistra neuchovavat'.

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV"

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat mimo dohl’adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Vyrobené za pouzitia technologie na zaklade licencie od Phibro Animal Health Corporation USA
a jeho pobodiek.

|14.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/007/16-S

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Blister obsahujuci 10 tabliet po 1000 davok
Blister obsahujuci 10 tabliet po 2000 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AVINEW NEO

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1000 davok
2000 davok

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
AVINEW NEO sumivé tablety na suspenziu pre kurcata a morky
2. ZloZenie

Kazda davka obsahuje:

U¢inné latky:

Virus pseudomoru hydiny, Zivy ( kmeit VG/GA-AVINEW) 10>° EIDs, . 10" EIDs*
“ElDso: 50% infek&na davka pre kuracie embrya

Modré, skvrnité, okrthle tablety.
Bl Cielové druhy

Kura domaca
Morky

4, Indikacie na pouzitie

Kura domaca :

Na aktivnu imunizaciu hydiny proti pseudomoru od 1. dfia Zivota , na redukciu mortality a klinickych
priznakov spojenych s ochorenim.

Nastup imunity: 14 dni po primovakcinacii.

Trvanie imunity: do 6. tyzdna Zivota po revakcinacii.

Morky :
Na aktivnu imunizaciu proti pseudomoru od 1. dna zivota, na redukciu mortality a klinickych

priznakov spojenych s ochorenim.
Nastup imunity: 21 dni po primovakcinécii.
Trvanie imunity: 7 tyzdiov po jednorazovom podani.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinacny virus sa moze $irit’ na nevakcinované zvierata. Ukazalo sa, Ze u moriek po podani 10-
nasobnej davky Sirenie vakcina¢ného kmena je menej ako 21 dni. Infekcia nevakcinovanych zvierat
vakcinaénym virusom z vakcinovanych zvierat nevyvolava priznaky ochorenia. Okrem toho pokus
reverzie virulencie vykonany v laboratornych podmienkach ukazuje, Ze vakcinacny virus nenadobuda
patogénny charakter po 10 pasazach na kurCatach. Preto sa Sirenie vakcinaéného virusu na
nevakcinované zvierata povazuje za bezpe¢né.

U moriek nie je znamy vplyv materskych protilatok na imunitni odpoved’ po vakcinacii.



Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pri vakcinacii je nutné dodrzat’ zasady bezpecnosti pri praci. Z dévodu, Ze virus pseudomoru hydiny
moze spdsobit’ prechodntl konjuktivitidu u I'udi sa odporuca pouzivat’ ochranu dychacich ciest a oci
v stlade so sucasnym eurdpskym Standardom. V pripade potreby d’alsich informacii sa kontaktujte

s vyrobcom. Po vakcinacii si umyte a vydezinfikujte ruky.

Nosnice:
Nepouzivat' u nosnic pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a t€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Aplikacia 10-nasobnej davky nevyvola u zvierat neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. NeZiaduce ucinky
Kura domaca, morky:
Nie s zname.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav §tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-
mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk, webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Kurcata:

Primovakcinacia okularne (kvapnutim do oka) alebo okulo-nazalne (aplikacia sprejom): od 1. dia
Zivota.

Revakcinacia oralne (aplikacia v pitnej vode): vo veku 2-3 tyzdne.

Minimalny interval medzi vakcinaciami ma byt 2 tyzdne.

Morky:

Vakcinacia okulo-nazéalne ( aplikécia sprejom) od 1. dia Zivota

Mechanizmus podania:

Na nariedenie a pripravu vakciny pouzit’ ¢ista student vodu.

Pred pouzitim vakcina¢ného roztoku pockat’, kym sa tablety Giplne nerozpustia. Nariedeny vakcinacny
roztok je ¢ira modra tekutina a na povrchu sa méze vytvorit’ jemna penova vrstva.

Na pripravu a aplikaciu vakciny pouZzivat’ ¢isty material bez dezinfekénych a/alebo antiseptickych
pripravkov.

Individualna vakcinacia: okularna aplikacia
Na 1000 kur¢iat rozpustit’ tabletu zodpovedajucu 1000 davkam v 50 ml pitnej destilovanej vody
alebo o¢ného riedidla. Pockat,, kym sa tablety uplne nerozpustia. Potom preniest’ roztok do
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kalibrovaného o¢ného kvapkadla. Pouzit’ kalibrované kvapkadlo, ktoré vytvara kvapky s objemom 50

ul.
Aplikovat jednu kvapku vakcina¢ného roztoku do oka kazdého kurcat’a a pockat, kym sa vstrebe.

Hromadna vakcinacia: oralna aplikacia

Na 1000 kurciat rozpustit’ tabletu zodpovedajucu 1000 ddvkam v takom objeme vody neobsahujuce;j
chlér, ktory zvierata vypiju v priebehu 1 az 2 hodin.

Ak sa pouziva voda zo siete, je potrebné upravit’ vodu, ktord prichddza do kontaktu s vakcinou
suSenym mliekom v mnozstve 2,5 g/l na neutralizaciu chloru. Kurcatd maju byt odstavené od vody 2
hodiny pred vakcinaciou.

Hromadnd vakcindcia: sprejova aplikécia

Na 1000 vtakov rozpustit’ tabletu zodpovedajicu 1000 davkam v objeme pitnej vody neobsahujticej
chlér podla typu rozprasovaca (tlakovy rozprasovac alebo rozprasovac s rotaénym koncom).
Vakcina¢ny roztok sprejovat’ nad vtakmi pouZijiic rozprasovac schopny vytvarat’ mikrokvapky

(s priemerom 80-100 um). Pre spravnu aplikaciu vakciny musia byt’ vtaky umiestnené blizko seba.
Ventilacia musi byt’ v priebehu vakcinacie vypnuta.

9. Pokyn o spravnom podani

Pritomnost antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok vo vode a materiali pouzivanom na pripravu
vakcina¢ného roztoku vyrazne znizuje u¢innost’ vakcinacie.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat mimo dohl’'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C-8 °C).

Nepouzité tablety po vynati z blistra neuchovavat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri po EXp.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: do 2 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/007/16-S
Velkost balenia:

1000 davkova tableta balena v aluminiovom blistri (10 tabliet v blistri) v Skatul’ke s 1 alebo s 10
blistrami.
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2000 davkova tableta balena v aluminiovom blistri (10 tabliet v blistri) v $katul’ke s 1 alebo s 10
blistrami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
03/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire de Porte des Alpes, 99 rue de
1" Aviation, 69800 Saint-Priest, Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Len pre zvierata.

Vyrobené za pouzitia technoldgie na zaklade licencie od Phibro Animal Health Corporation USA
a jeho pobodiek.
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