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1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

AVINEW

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava(t) aine(et)

Eldaviad Newcastle virusta, VG/GA kanta, vahintddn ..................cocoieiiiiiinn.n. 5.5 log 10 EID50
Apuaine
K OMIS It sttt e e e e e g.s. 1 annos

3. LAAKEMUOTO

Kylméikuivattu rokote, joka voidaan liuottaa sopivaan liuotusaineeseen ( klooraamaton juomavesi ).

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Rokote siséltda eldvad Newcastlen virusta, VG/GA kanta. VG/GA kanta on lentogeeninen ja
luonnostaan apatogeeninen kananpojille. Rokote antaa aktiivisen immuniteetin Newcastlen sairautta
vastaan, kuten altistuskokeissa on todettu.

5. KLIINISET TIEDOT

5.0 Kohde-eliinlaji (Kohde-elédinlajit)

Kananpojat

5.1 Kiyttoaiheet

Kananpojat péivinikéisestd ldhtien:

Aktiivinen immunisointi Newcastlen sairautta vastaan vihentiméan kuolleisuutta ja sairaudesta
johtuvia kliinisié oireita.

Kohdassa 5.7 kuvatulla rokoteohjelmalla saadun immuniteetin kestoaika : suoja kuuden viikon ikdén
saakka.

5.2 Vasta-aiheet

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta muita rokotteita samanaikaisesti kdytettdessi ei ole tietoa.

5.3 Haittavaikutukset

Ei tunneta

5.4 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd lintuja
Kéytd tavanomaisia aseptisid menetelmié

5.5 Tiineys ja laktaatio

Hautovien kanojen rokottamista ei suositella.
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5.6 Yhteisvaikutukset muiden eliinliikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta muita rokotteita samanaikaisesti kdytettdessi ei ole tietoa. Tdmén
takia suositellaan ettei muita rokotteita kéytetd 14 vuorokautta ennen tai 14 vuorokautta Avinewilla
rokottamisen jélkeen.

5.7 Annostus ja antotapa

Alkurokotus: yhden pdivén ikédisistd 1dhtien okulaarista antoreittid ( silméitippoja kayttdmalla ) tai
okulo-nasaalista tieté ( tavallista suihkutusta kéyttien ) .

Boosteriannos: kahdesta kolmen viikon ikéisille oraalista antoreittid ( juomaveteen lisdttynd ).
Kahden rokotuskerran vélin on oltava vahintian 2 viikkoa.

Antotapa:

Rokotteen kayttovalmiiksi saattamiseen kdytetdéin puhdasta, kylméa vettd. Rokotetta valmistettaessa
ja annettaessa kéytetidn steriilejd materiaaleja, joissa ei ole desinfiointiaineiden tai antiseptisten
aineiden jaannoksia.

Ravista kdyttovalmiiksi saatettua rokoteliuosta ennen kéyttoa.

- Yksilollinen rokotus: silmén kautta

Tuhatta lintua varten saatetaan kayttdvalmiiksi tuhatta annosta vastaava lyofilisaatti kuiva-aine 3 -5
ml:aan klooraamatonta juomavettd sen jilkeen se liuotetaan 50 ml:aan klooraamatonta juomavetta
Kéyta kalibroitua tiputtajaa, joka annostelee 50 pl pisaroita.

Tiputa yksi pisara rokoteliuosta jokaisen linnun silméién, anna pisaran levitd ja pdéstd lintu vapaaksi.

- Joukkorokotus: suun kautta

Tuhatta lintua varten saatetaan kayttovalmiiksi tuhatta annosta vastaava lyofilisaatti kuiva-aine 3-5
ml:aan klooraamatonta juomavetti ja sen jilkeen se liuotetaan sellaiseen médraan klooraamatonta
juomavettd, jonka linnut kéyttédvit yhden- kahden tunnin kuluessa. Jos kéytetddn vesijohtovettd,
kasittele kaikki rokotteen kanssa kosketuksiin joutuva vesi kuoritulla maitopulverilla, 2.5g litraa
kohden, kloorijatteiden neutraloimiseksi.

Lisdi rokoteliuos veteen juuri ennen kéyttdd. Lintujen tulee olla ilman vettd kaksi tuntia ennen
rokotusta.

- Joukkorokotus: hengityselinten kautta

Tuhatta lintua varten saatetaan kayttovalmiiksi tuhatta annosta vastaava lyofilisaatti kuiva-aine 3-5
ml:aan klooraamatonta juomavettd ja sen jilkeen se liuotetaan sithen méérdan klooraamatonta
juomavettd, joka vastaa kdytdssd olevan sumuttimen tilavuutta ( painesumutin tai sumutin pyorivalla
suuttimella ).

Sumuta rokotusliuos lintujen péille sumuttimella, joka tuottaa mikropisaroita ( keskikoko

80-100ym ).

Sopivan rokoteannoksen saamiseksi linnut on pidettdvé tiukasti yhdessé sumuttamisen aikana.
Kanalan ilmastointilaitteiden tulee olla pysdahdyksissd sumutuksen aikana.

5.8 Yliannostus

Sivuvaikutuksia ei ole havaittu kymmenkertaisen suositellun rokoteannoksen antamisen jilkeen

5.9 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokotevirus voi levitd rokottamattomiin lintuihin. Rokotetuista linnuista levinnyt rokotevirusinfektio
ei aiheuta sairauden oireita rokottamattomissa linnuissa. Lisdksi laboratoriokokeet virulenssin
palautumisesta ovat osoittaneet, ettd rokotevirus ei saa patogeenisid ominaisuuksia kymmenen

lapikulun jélkeen kananpojissa. Sentakia levidmisti rokottamattomiin lintuihin voidaan pitéa
turvallisena kisilld olevien tietojen mukaan.
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5.10 Varoaika
Nolla vuorokautta.

5.11 Mahdolliset varotoimenpiteet, joita eliiinliiikevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

On oltava huolellinen rokotetta valmistettaessa.

Hengitys- ja silmasuojuksia suositellaan kéytettdviksi tavanomaisten eurooppalaisten normien
mukaisesti, koska Newcastle-virus voi aiheuttaa ohimenevaa silmatulehdusta ithmisille.
Valmistajalta saa lisdohjeita.

Kédet on pestéva ja desinfioitava rokottamisen jalkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Yhteensopimattomuudet

Desinfioivat ja antiseptiset aineet vedessa tai rokoteliuosta valmistettaessa kiytetyissd materiaaleissa
vaikuttavat rokotteen tehokkuuteen.
Ei saa sekoittaa muiden valmisteiden kanssa.

6.2 Kestoaika

16 kuukautta.
Kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen: 2 tuntia.

6.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd 2°C — 8°C.
Suojaa valolta.

6.4 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

- Tyyppi-I lasipullo
Butyylielastomeeri suljin
Alumiinitulppa

- Laatikko, jossa on yksi 1,000 annoksen pullo
Laatikko, jossa on yksi 2,000 annoksen pullo
Laatikko, jossa on kymmenen 1,000 annoksen pulloa
Laatikko, jossa on kymmenen 2,000 annoksen pulloa

6.5 Myyntiluvanhaltijan nimi ja osoite

MERIAL

17, rue Bourgelat
69002 LYON
RANSKA

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinliikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Desinfioi tyhjét pullot tai pullot, joissa on kadyttdimattomia jatteitd, ennen havittdmista.

Havita jatemateriaali keittdmalld, polttamalla tai upottamalla tarkoitukseen sopivaan
desinfektioaineeseen, jonka asianomaiset viranomaiset ovat hyvéksyneet kayttoon.
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7. LISATIEDOT

Numero(t) yhteison lidkevalmisterekisterissa:

Myyntiluvan myontimispiiviméiri/uudistamispaivimaira:

Myyntid, toimittamista ja/tai kiiyttod koskevat ehdot ja rajoitukset: reseptilidke

Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot):
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