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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AVINEW

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Levende Newcastle disease virus, VG/GA stamme, MiN. ........ccceeeeeevevveveeeeeeeeeiennennnn. 5,5 log10 EID50
EXCIPICNT ... ittt et et e et e e et e e et e e e taeeesbeeestaeessseeensaeessseeensaeesseeensseeas g.s. 1 dosis
3. LAGEMIDDELFORM

Fryseterret vaccine til oplesning i dertil egnet oplesning (klorfrit drikkevand).

4. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Vaccinen indeholder levende Newcastle disease virus, VG/GA stamme. VG/GA stammen er lentogen
og naturlig apatogen for kyllinger. Vaccinen inducerer aktiv immunitet over for Newcastle disease vist
ved challenge test.

5. KLINISKE OPLYSNINGER

5.0 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kyllinger.

5.1 Terapeutiske indikationer

Til daggamle kyllinger:

Aktiv immunisering over for Newcastle disease for at reducere dedelighed og kliniske symptomer i

tilslutning til sygdommen.

Varighed af immunitet i henhold til vaccinationsskemaet beskrevet under 5.7 : beskyttelse indtil 6-
ugers alderen.

5.2 Kontraindikationer

Ingen information er tilgaengelig for sikkerhed og effekt ved samtidig brug af vaccinen med en anden
vaccine.

5.3 Bivirkninger
Ingen kendte.
5.4 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Vacciner kun raske dyr.
Anvend sedvanlige aseptiske procedurer.

5.5 Anvendelse under draegtighed og laktation

Bor ikke anvendes til &gleggende fugle.
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5.6 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ingen information er tilgaengelig om sikkerhed og effekt ved samtidig anvendelse med en anden
vaccine. Derfor anbefales det ikke at anvende andre vacciner inden for 14 dage for eller efter
vaccination med Avinew.

5.7 Dosering og indgivelsesmade

Basisvaccination ved okular rute (administration som gjendréabe) eller okulo-nasal rute (tyk sprojte
administration): daggamle kyllinger

Boostervaccination ved oral rute (administration via drikkevand): 2-3 uger gamle

Det mindste interval mellem de to vaccinationer ber vere 2 uger.

Administrationsmade:

Vaccinen opleses og fremstilles ved anvendelse af rent, koldt vand. Til fremstilling og administration
af vaccinen, skal anvendes sterilt materiale fri for desinficerende og/eller antiseptisk middel. Den
opleste vaccine skal omrystes godt for brug.

— Individuel vaccination: okular rute

Til 1000 fugle opleses den fryseterrede pille, sv. t. 1000 doser, i 3-5 ml klorfrit drikkevand, der
derefter oploeses i 50 ml klorfrit drikkevand.

Anvend kalibreret drabeteller, til dosering af 50 pl draber.

Placer en drabe af vaccineoplgsningen pa gjet af hver fugl, lad draben brede sig og friger fuglen.

— Massevaccination: oral rute

Til 1000 fugle opleses den fryseterrede pille, sv. t. 1000 doser, i 3-5 ml klorfrit drikkevand, der
derefter opleses i den maengde klorfrit drikkevand, der optages inden for 1-2 timer.

Nar der anvendes vand fra hovedledningen, skal al vand der kommer i kontakt med vaccinen
behandles med skummetmalkspulver i en maengde pa 2,5 g/l for at neutralisere spor af klor.
Vaccineoplesningen fordeles pd anvendelsestidspunktet til fuglene. Fuglene ber vaere uden vand i 2
timer for vaccinationen.

— Massevaccination: respiratorisk rute

Til 1000 fugle opleses den fryseterrede pille, sv. t. 1000 doser, i 3-5 ml klorfrit drikkevand, der
derefter opleses i den mangde klorfrit drikkevand, der svarer til den type sprojte der anvendes
(trykspreijte eller sprejte med rotationskegle).

Vaccineoplesningen sprejtes ud over fuglene, idet der anvendes en sprgjte der kan producere
microdréber (gennemsnitlig diameter 80-100 pm).

For at sikre fordelingen af vaccinen skal fuglene vere samlet pé et begraenset omrade under
sprejtningen. Ventilationssystemet i fjerkraestalden skal veere ude af funktion under sprejtningen.

5.8 Overdosering

Ingen bivirkninger er observeret efter administration af 10 gange den anbefalede vaccinedosis.

5.9 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Vaccinevirus kan spredes til uvaccinerede fugle. Infektion af uvaccinerede fugle med vaccinevirus fra
vaccinerede fugle giver ingen tegn pa sygdom. Endvidere har en laboratorieundersggelse af reversion
til virulens vist, at vaccinevirus ikke giver nogen patogene karakteristika efter 10 passager i kyllinger.

Med den viden, der er tilgaengelig i dag, kan spredning til uvaccinerede fugle siledes antages at vaere
sikker.
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5.10 Tilbageholdelsestid
0 dage
5.11 Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Der ber udvises forsigtighed i omgang med vaccinen.

Fordi Newcastle disease virus kan forarsage forbigdende konjunktivitis hos mennesker, anbefales det
at baere beskyttelse af respirationsveje og gjne 1 overensstemmelse med geldende europaiske
standarder.

Producenten kan kontaktes for mere information.

Hender ber vaskes og desinficeres efter vaccination.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Uforligeligheder

Tilstedevarelsen af desinficerende og/eller antiseptisk middel i vand og materiale, der anvendes til
fremstilling af vaccineoplesningen, er ikke forenelig med en effektiv vaccination.
Bor ikke blandes med andre produkter.

6.2 Opbevaringstid

16 méneder.
Efter oplesning: 2 timer.

6.3 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares mellem 2°C og 8°C, beskyttet for lys.
6.4 Emballage (art og indhold)

—  Type I glasflaske
Butyl elastomer prop
Aluminiumshatte

—  /Aske med 1 flaske a 1000 doser.
/ske med 1 flaske a 2000 doser.
Zske med 10 flasker a 1000 doser.
Zske med 10 flasker a 2000-doser.

6.5 Navn og adresse pa indehaveren af markedsforingstilladelsen

MERIAL

17, rue Bourgelat
69002 LYON
FRANKRIG

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald fra
sddanne

Desinficer tomme flasker eller flasker med ubrugt produkt for det smides vek..

Affaldsmateriale skal destrueres ved kogning, forbraending eller opblanding i et egnet
desinfektionsmiddel, som er godkendst til brug af den relevante kompetente myndighed.
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