) _ ANEXOI
CONCLUSOES CIENTIFICAS APRESENTADAS PELA EMEA



CONCLUSOES CIENTIFICAS

O fundamento do procedimento de arbitragem foi o intervalo de seguranca de zero dias.Os Paises
Baixos mostraram-se inquietos com o facto de um intervalo de seguranca de zero dias ndo ser
aceitavel. Considerando que o medicamento é uma vacina viva com um agente zoondtico e que o0 virus
vivo da doenga de Newcastle foi detectado na cloaca e na traqueia de aves vacinadas oito dias apds a
vacinacao, os Paises Baixos consideram aceitavel um intervalo de seguranca de sete dias.

O CVMP analisou as respostas escritas fornecidas pelo requerente, o relatério de avaliacdo conjunta
do relator e co-relator relativo a resposta do requerente, bem como as observa¢fes dos membros do
CVMP.

Tendo em conta

e (Que a patogenicidade das estirpes vacinais do virus da doenga de Newcastle é inferior a das
estirpes do virus selvagem,

e a eliminacgdo das principais fontes do virus (intestinos e vias respiratdrias superiores) no local de
processamento,

e a probabilidade de desactivacdo significativa do virus da doenca de Newcastle por meio de
processos de cozedura adequados,

e aauséncia de casos confirmados de doenca de Newcastle no ser humano apds o consumo oral de
carne de aves vacinadas,

e a improbabilidade de contaminacdo ocular com uma carga viral significativa na sequéncia da
manipulagdo de carne de aves vacinadas,

e 0 facto de ser improvavel que as aves sejam imediatamente enviadas para abate apés a vacinacao,
CVMP concordou que um intervalo de seguranca de zero dias é suficiente para proteger o consumidor

de qualquer risco zoondtico apresentado pelo virus da estirpe da doenca de Newcastle constante do
medicamento Avinew, quando utilizado em conformidade com 0 RCM.

Por conseguinte, 0 CVMP recomendou a concessao da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado
para Avinew, cujo projecto de resumo das caracteristicas do medicamento consta do anexo 1.



ANEXO I1

LISTA DAS FORMAS FARMACEU:I'ICAS, DOSAGENS, VIAS DE ADMINISTRACAO,
APRESENTACAO E DIMENSAO DAS EMBALAGENS DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NOS ESTADOS-MEMBROS



Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (nome e endereco):

Estado-Membro de referéncia: MERIAL

17, rue Bourgelat

69002 LYON
Estados-Membros interessados:

AUSTRIA
Titular da autorizacdo de introducdo no
mercado:
MERIAL
17, rue Bourgelat
69002 LYON
FRANCA

BELGICA
MERIAL BELGIUM S.A./N.V.
243 Bd Sylvain Dupuisiaan
1070 BRUXELAS

FINLANDIA
MERIAL
17, rue Bourgelat
69002 LYON
FRANCA

ALEMANHA
MERIAL GmbH
Am Soldnermoos 6
D-85399 HALLBERGMOOS

GRECIA
MERIAL
17, rue Bourgelat
69002 LYON
FRANCA

IRLANDA
MERIAL ANIMAL HEALTH Limited
PO Box 327
Sandringham House
Harlow Business Park
ESSEX CM 195TG
REINO UNIDO

LUXEMBURGO
MERIAL BELGIUM S A./N.V.
243 Bd Sylvain Dupuislaan
1070 BRUXELLES
BELGICA

PAISES BAIXOS
MERIAL BV
Bovenkerkerweg 6-8
1185 XE - AMSTELVEEN

PORTUGAL )
MERIAL PORTUGUESA SAUDE
ANIMAL, LDA
Av. MariaLamas, Lote 19 - BL. A Piso
2
2635 - 432 RIO DE MOURO

ESPANHA
MERIAL LABORATORIOS S A.
C/Tarragonan®°161
08014 BARCELONA



Apresentacdes:

Denominacéo Dosagem Forma Espécies a que Via de Embalagem Conteudo Dimenséo da
farmacéutica se destina administracdo embalagem
AVINEW Virus vivo da Pé para Galinhas Via ocular Frasco (vidro) 1000 doses 1 frasco para
doenca de suspensdo Via respiratoria injectaveis
Newcastle, 5,5 Via oral
log10 DIO50* no
minimo
AVINEW Virus vivo da PO para Galinhas Via ocular Frasco (vidro) 1000 doses 10 frascos para
doenca de suspensdo Via respiratoria injectaveis
Newcastle, 5,5 Via oral
log10 DIO50* no
minimo
AVINEW Virus vivo da PO para Galinhas Via ocular Frasco (vidro) 2000 doses 1 frasco para
doenca de suspensdo Via respiratoria injectaveis
Newcastle, 5,5 Via oral
log10 DIO50* no
minimo
AVINEW Virus vivo da Pé para Galinhas Via ocular Frasco (vidro) 2000 doses 10 frascos para
doenca de suspensdo Via respiratoria injectaveis

Newcastle, 5,5
log10 DIO50* no
minimo

Via oral




ANEXO I11

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. DENOMINACAO COMERCIAL

AVINEW

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA, DE TODOS OS

COMPONENTES
Virus vivo da Doenga da newcastle, estirpe VG/GA
NO MINIMO. .. e e e e e e e e 5,5 10g10 DIO50
EXCIPIENtE. s g.b.p? 1 dose

3. FORMA FARMACEUTICA

vacina liofilizada, para ser diluida em dissolvente apropriado (agua potavel ndo clorada).

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

A vacina contém virus vivo da doenca de newcastle, estirpe VG/GA. Esta estirpe é lentogénica e
naturalmente apatogénica para galinhas.

A vacina induz imunizagdo activa contra a Doenca de Newcastle, como demonstrado pelo teste de
contra-prova.

5. INFORMAGCOES CLINICAS

5.0. [Espécies a que se destina

galinhas

5.1. Indicagdes

Em galinhas, a partir da idade de 1 dia:

Imunizacéo activa contra a Doenga de newcastle, para reduzir a mortalidade
e 0s sinais clinicos associados a doenca.

Duracédo da imunidade induzida pelo esquema vacinal descrito em 5.7: proteccdo até as 6 semanas de
idade

5.2. Contra - indicacdes e adverténcias respeitantes a outros produtos usados no hospedeiro,
estatuto imunoldgico do hospedeiro e estatuto fisiolégico do hospedeiro

ndo ha informacdo disponivel sobre a inocuidade e eficacia, aquando da utilizacdo concomitante desta
vacina com outras.

5.3. Efeitos secundarios ou indesejaveis
Nenhum conhecido.
5.4. Precaugdes particulares de utilizacéo

e S0 vacinar aves saudaveis.
e Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.



5.5. Utilizacdo em reprodutores

a vacinacao de galinhas em postura esta desaconselhada.

5.6. Interaccdo com outros medicamentos e outras formas de interacgdo

ndo existe informag&do sobre a seguranca e a eficicia do uso concomitante desta vacina com outras.
Recomenda-se, portanto, que ndo sejam administradas quaisquer outras vacinas, durante os 14 dias
que precedem e que se seguem a vacinagdo com AVINEW.

5.7. Dosagem e método de administragédo

esquema de vacinacéo:

e Primovacinacdo, por via ocular (gota ocular) ou por via oculo-nasal (com o auxilio de um
pulverizador): a partir da idade de 1 dia

e Revacinagdo por via oral (na 4gua de bebida): na idade de 2 a 3 semanas.
Recomenda-se fazer um intervalo minimo de 2 semanas, entre as duas vacinagoes.
METODO DE ADMINISTRACAO:
e Parareconstituir e preparar a vacina, usar agua limpa e fria.
e Para a preparacdo e administracdo da vacina, usar material estéril, isento de desinfectante e/ou

anti-séptico.
e Agitar a suspensdo vacinal recontituida, antes de usar.

vacinacao individual: via ocular

e Para 1000 aves, reconstituir o liofilizado correspondente a 1000 doses com 3 a 5 ml de potavel,
ndo clorada e, subsequentemente, diluir com 50 ml de &4gua potavel, ndo clorada.

e Usar um conta-gotas calibrado, de modo a distribuir gotas de 50 pl

o Depositar uma gota de solucdo no olho de cada ave

Deixar a gota espalhar-se e libertar a ave.

Vacinacdo em massa: via oral (dgua de bebida)

e Para 1000 aves, reconstituir o liofilizado correspondente a 1000 doses com 3 a 5 ml de agual
potavel, ndo clorada e, subsequentemente, diluir com o volume de 4gua potavel, ndo clorada que
deve ser absorvida dentro de 1 a 2 horas.

e No caso de ser usada agua canalizada, tratar toda a 4gua destinada ao contacto com a vacina com
leite desnatado, em po, a razdo de 2,5 g por litro, de modo a neutralizar os tragos de cloro.

e Distribuir a solucdo vacinal a aves previamente privadas de dgua durante 2 horas.

Vacinacdo em massa: via respiratoria

e Para 1000 aves, reconstituir o liofilizado correspondente a 1000 doses com 3 a 5 ml de agua
potével, ndo clorada e, subsequentemente, diluir com um volume de &gua potével, ndo clorada
adaptado ao tipo de atomisador usado (atomisador de pressdo ou atomisador com cone rotativo)

e Atomisar a solucdo vacinal sobre as aves, usando um atomisador capaz de produzir micro-
goticulas (diametro médio=80-100 um).

e Para obter uma distribuicdo dptima da vacina, assegurar-se de que as aves estejam bem juntas,
durante a pulverizacao.

O sistema de ventilacdo das instalaces ndo deve estar a funcionar, durante a pulverizacéo.



5.8. Sobredosagem (sintomas, conduta de urgéncia, antidotos)

ndo foi observado qualquer efeito secundario, a seguir & administracdo de 10 doses de vacina.

5.9. Adverténcias especiais para cada espécie de destino

0 virus vacinal pode espalhar-se para aves ndo vacinadas. A infec¢do de aves ndo vacinadas com o

virus vacinal de aves vacinadas ndo induz qualquer sinal de patologia.

Além disso, 0 ensaio de reversdo a viruléncia, realizado em laboratorio, mostrou que o virus vacinal

ndo adquire qualquer caracteristica patogénica, ap6s 10 passagens em galinhas. Portanto, a

disseminacgdo pelas aves ndo vacinadas, no presente estado de conhecimento, pode ser considerada

COMo segura.

5.10. Intervalo de seguranca :

Zero dias.

5.11. Precaugdes particulares a tomar pela pessoa que administra o produto

e Deve tomar-se cuidado agquando do manuseamento da preparacdo da vacina.

e Usar protecgdo respiratoria e ocular, de acordo com os actuais padrdes europeus, dado que o virus
da Doenca de newcastle pode provocar uma conjuntivite transitéria, no homem.

e Para mais informacdo, contactar o fabricante.
e Deve lavar-se e desinfectar-se as maos, ap6s vacinagao.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1. Incompatibilidades (maiores)

a presenga de desinfectante e/ou anti-séptico, na agua e no material usado para a preparagdo da
solucdo vacinal, ndo é compativel com uma vacinacao eficaz.
N&o misturar com outros produtos.

6.2. - Prazo de validade

16 meses.

Apos reconstituicdo: 2 horas.

6.3. - Precaucdes especiais de conservacéo

guardar a 2°C - 8°C (no frigorifico), ao abrigo da luz.

6.4. Natureza e contetdo do(s) recipiente(s)

- Frascos de vidro de Tipo I.

- Rolhas de elastomero de butilo

- Cépsulas de aluminio

Caixa com 1 frasco com 1000 doses
Caixa com 1 frasco com 2000 doses
Caixa com 10 frascos com 1000 doses
Caixa com 10 frascos com 2000 doses



6.5. Nome e domicilio do titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
MERIAL PORTUGUESA - Satde Animal, Lda.

Av. Maria Lamas, Lt. 19 - BL A - Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 RIO DE MOURO

6.6. Precaucdes especiais relativas a eliminacdo de um produto ndo utilizado ou dos seus
residuos caso existam

Antes de os eliminar, desinfectar os frascos vazios e todo o residuo vacinal inutilisado.

Os frascos vazios e produto ndo utilizado devem ser eliminados, de acordo com a legislacdo em vigor.

1. VANTAGEM DA INTRODUQAO NO MERCADO

Informacao final

AIM Ne°

Data de aprovacdo da ultima revisdo do RCM: junho de 2001
Condicoes de fornecimento do produto:

Sujeito a receita médico-veterinaria

Apresentacdes autorizadas:
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