PRODUKTRESUME



1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Avinew

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Levande Newcastle virus, VG/GA stam, minst 5,5 log10 EID50
Hjilpdmnen g.s. 1 dos

3 LAKEMEDELSFORM

Frystorkat vaccin att blandas i lamplig 16sning (icke klorerat dricksvatten).

4 IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Vaccinet innehéller levande Newcastle virus, VG/GA stam. VG/GA stammen dr lentogen och
naturligt apatogen for kyckling. Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot Newcastle sjukdom vilket har
visats vid challenge test.

5 KLINISKA UPPGIFTER

5.0 Djurslag

Honskyckling.

5.1 Indikationer

Till kycklingar fran 1 dygns alder.

Aktiv immunisering mot Newcastle sjukdom for att reducera mortalitet och kliniska symtom

forknippade med sjukdomen.

Varaktigheten av immuniteten efter vaccinationforfarande som beskrivs under 5.7: skydd upp till 6
veckors alder.

5.2 Kontraindikationer

Ingen information finns tillgdngligt om sékerhet och effekt vid samtidigt anvindande av detta vaccin
tillsammans med andra vacciner.

5.3 Biverkningar
Inga kinda.
5.4 Sirskilda forsiktighetsmétt vid anvéindning

Vaccinera endast friska faglar.
Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

5.5 Driktighet och laktation

Vaccinering av dgglaggande honor rekommenderas ej.



5.6 Interaktioner med andra veterinirmedicinska likemedel och 6vriga interaktioner

Ingen information finns tillgéngligt om sékerhet och effekt vid samtidigt anvéndande av detta vaccin
tillsammans med andra vacciner. Det rekommenderas dirfor att ingen annan vaccinering utfores 14
dygn fore eller efter vaccinering med Avinew.

5.7 Dosering och administreringssitt

Primér vaccination ges okulért (administreras som 6gondroppar) eller okulo-nasalt (med spray
utrustning): fran 1 dygns alder.

Booster vaccinering ges oralt (administreras via dricksvattnet): 2 — 3 veckor gamla.

Minsta tidsintervall mellan de tvéa vaccinationerna bor vara 2 veckor.

Administrationssitt:

Vaccinet 10ses och spédes i rent, kallt vatten. Vid fardigstéllning och administration av vaccinet skall
sterilt material fritt frdn desinfektions- och/eller antiseptiskt medel anvéndas. Skaka den spéddda
vaccinationsldsningen innan anviandning.

- Individuell vaccinering: Okuldr administrering.

Till 1000 honskycklingar 16ses den frystorkade pelleten, svarande till 1000 doser, i 3 till 5 ml icke
klorerat dricksvatten och dérefter spades 16sningen i 50 ml icke klorerat dricksvatten.

Anvind en kalibrerad droppipett som ger 50 pl droppstorlek.

Administrera 1 droppe av vaccinldsningen i 6gat pa varje fagel, 1at droppen sprida sig och slépp
darefter fageln.

- Massvaccinering: Oral administrering.

Till 1000 honskycklingar 16ses den frystorkade pelleten, svarande till 1000 doser, i 3 till 5 ml icke
klorerat dricksvatten och ddrefter spades 16sningen i icke klorerat dricksvatten till en mangd som
motsvarar en till tva timmars vattenkonsumtion.

D3 allmént dricksvatten anviandes skall allt vatten som kommer i kontakt med vaccinet tillforas 2,5 g
skummjolkspulver per liter dricksvatten for att neutralisera spar av klorin.

Administrera vaccinlosningen till figlarna. Faglarna bor ha varit utan vatten i tvé timmar fore
administreringen.

- Massvaccinering: Respiratorisk administrering.

Till 1000 honskycklingar 16ses den frystorkade pelleten, svarande till 1000 doser, i 3 till 5 ml icke
klorerat dricksvatten och dérefter spddes l0sningen i icke klorerat dricksvatten till den méngd som
kravs beroende pa typ av sprayutrustning (tryckspray eller spray med roterande hylsa).
Vaccinldsningen sprayas ovan faglarna med en sprayutrustning som producerar mikrodroppar
(genomsnittlig diameter 80-100 pm).

For att sékra en tillforlitlig fordelning av vaccinet bor faglarna vara titt samlade pa en begriansad yta
under sprayningen. Ventilationssystemet i anldggningen bor slés av i samband med
sprayadministreringen.

5.8 5.80verdosering

Inga biverkningar har observerats efter dosering med 10 ganger rekommenderad dos av vaccinet.

5.9 5.9Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinvirus kan spridas till ovaccinerade faglar. Infektion med vaccinvirus hos ovaccinerade faglar
ger inte upphov till sjukdomssymtom. Laboratoriemissigt utforda reversionsforsok har vidare visat att
vaccinvirus inte aterfar nadgra patogena karakteristika efter 10 passager hos kyckling. Med den

kunskap som ar tillgidnglig idag kan det darfor konstateras att spridning till ovaccinerade faglar kan
betraktas som siker.



5.10 Karenstid
0 dygn.

5.11 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinirmedicinska likemedlet
till djur

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av vaccinet.

Eftersom Newcastle virus kan orsaka en 6vergdende konjunktivit hos ménniska bor andnings- och
ogonskydd enligt europeisk standard anvandas.

For ytterligare information, kontakta tillverkaren.

Tvitta och desinficera hinderna efter genomford vaccinering.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Blandbarhet

Forekomst av desinfektionsmedel och/eller antiseptiska &mnen i vatten och material som anvénds for
fardigstéllandet av vaccinldsningen ir inte forenligt med en effektiv vaccinering.
Skall ej blandas med andra vacciner.

6.2 Hallbarhet

16 ménader.
Efter upplosning: 2 timmar.

6.3 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid 2° C - 8° C, skyddat fran ljus.
6.4 Forpackningstyp och innehall

Typ I glasflaska
Butyl elastomer propp
Aluminiumf6rslutning

Kartong med en flaska a 1 000 doser
Kartong med en flaska a 2 000 doser
Kartong med 10 flaskor 4 1 000 doser
Kartong med 10 flaskor 4 2 000 doser

6.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anviinda veterindrmedicinska
likemedel och avfall

Desinfektera tomma flaskor eller flaskor med kvarvarande innehall innan destruktion.
Avfall forstors genom kokning, forbranning eller nedsidnkning i 1ampligt desinfektionsmedel i enlighet
med lokala regler.
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