BILAGA I

EMEA:S VETENSKAPLIGA SLUTSATSER



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

Utgangspunkten for skiljedomsforfarandet var karenstiden pa noll dagar. Nederlanderna uttryckte oro
over att en karenstid pa noll dagar kanske inte var tillrackligt. Eftersom lakemedlet ar ett levande
vaccin med en zoonotisk substans och det faktum att levande Newcastlevirus upptécktes i kloaken och
luftstrupen pa vaccinerade faglar upp till 8 dagar efter vaccineringen, ansdg Nederlanderna att en
karenstid pa 7 dagar var acceptabel.

CVMP beaktade de skrivna svaren fran den sokande, rapportérens och medrapportorens
utredningsprotokoll om den sékandes svar och kommentarerna fran CVMP-medlemmarna.

Med beaktande av

e den lagre patogeniteten hos vaccinstammar av Newcastlevirus jamfort med vilda typer av
virusstammar,

e avldgsnandet av de huvudsakliga viruskédllorna (dvs. indlvor och Ovre Iluftvdgar) i
beredningsanléaggningen,

¢ sannolikheten att Newcastlevirus inaktiveras i betydande grad genom lampliga tillredningsrutiner,

e franvaron av bekréftade fall av Newcastlesjukan hos manniskor efter oralt intag av kott fran
vaccinerade faglar,

e att okular kontamination med en signifikant virushalt efter hantering av kott fran vaccinerade
faglar ar foga trolig,

e att vaccinerade faglar troligtvis inte sands till omedelbar slakt,

enades CVMP om att en karenstid pa noll dagar &r tillracklig for att skydda konsumenten fran
zoonotiska risker med den stam av Newcastlevirus som finns i lakemedlet Avinew, ndr det anvands i
enlighet med produktresumén.

CVMP forordar darfor att godkannande(na) for forséljning beviljas. Produktresumén for Avinew finns
i bilaga Ill.



BILAGA I

FORTECKNING OVER DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
LAKEMEDELSFORMER, STYRKOR, ADMINISTRERINGSSATT, FORPACKNINGAR
OCH FORPACKNINGSSTORLEKAR | MEDLEMSSTATERNA



Innehavare av godkdannande for forsaljning (Namn och adress):

| referensmedlemsstaten: MERIAL
17, rue Bourgelat
69002 LYON

| de berérda medlemsstaterna:

OSTERRIKE
Innehavare av godkannande for
forsaljning:
MERIAL
17, rue Bourgelat
69002 LYON
Frankrike

BELGIEN

MERIAL BELGIUM S.A./N.V.

243 Bd Sylvain Dupuislaan
1070 BRY SSEL

FINLAND
MERIAL
17, rue Bourgelat
69002 LYON
FRANKRIKE

TYSKLAND
MERIAL GmbH
Am S6ldnermoos 6
D-85399 HALLBERGMOOS

GREKLAND
MERIAL
17, rue Bourgelat
69002 LYON
FRANKRIKE

IRLAND
MERIAL ANIMAL HEALTH Limited
PO Box 327
Sandringham House
Harlow Business Park
ESSEX CM 195TG
UNITED KINGDOM

LUXEMBURG
MERIAL BELGIUM S A./N.V.
243 Bd Sylvain Dupuislaan
1070 BRY SSEL
BELGIEN

NEDERLANDERNA
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

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



Utformningar:

Namn Styrka Lékemedelsform Djurslag Administreringssitt | Fdrpackning Innehall Fdrpackningsstorlek
AVINEW Levande Pulver till Kycklingar Okular anvandning Flaska (glas) 1000 doser 1 injektionsflaska
Newcastlevirus, suspension Respiratorisk
minst 5,5 log10 anvandning
EID50" Oral anvandning
AVINEW Levande Pulver till Kycklingar Okular anvandning Flaska (glas) 1000 doser 10 injektionsflaskor
Newcastlevirus, suspension Respiratorisk
minst 5,5 log10 anvandning
EID50" Oral anvandning
AVINEW Levande Pulver till Kycklingar Okulér anvéndning Flaska (glas) 2000 doser 1 injektionsflaska
Newcastlevirus, suspension Respiratorisk
minst 5,5 log10 anvandning
EID50" Oral anvandning
AVINEW Levande Pulver till Kycklingar Okulér anvéndning Flaska (glas) 2000 doser 10 injektionsflaskor
Newcastlevirus, suspension Respiratorisk
minst 5,5 log10 anvéandning
EID50" Oral anvandning

* EID50: 50 % Embryo-infective dose. Den virustiter som kravs for att framkalla infektion i 50 % av de vaccinerade embryona.




BILAGA Il

PRODUKTRESUME



1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Avinew

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

3 LAKEMEDELSFORM

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

4 IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Vaccinet innehaller levande Newcastle virus, VG/GA stam. VG/GA stammen ar 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.

51 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 tillgangligt om sakerhet och effekt vid samtidigt anvandande av detta vaccin
tillsammans med andra vacciner.

5.3 Biverkningar

Inga kénda.

5.4 Sarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning
Vaccinera endast friska faglar.

Anvand sedvanlig aseptisk teknik.

55 Dréaktighet och laktation

Vaccinering av dggldggande hdnor rekommenderas ej.

5.6 Interaktioner med andra veterindrmedicinska lakemedel och 6vriga interaktioner

Ingen information finns tillgangligt om sakerhet och effekt vid samtidigt anvandande av detta vaccin
tillsammans med andra vacciner. Det rekommenderas darfor att ingen annan vaccinering utfores 14
dygn fore eller efter vaccinering med Avinew.



5.7 Dosering och administreringssatt

Primar 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 tva vaccinationerna bor vara 2 veckor.

Administrationssatt:

Vaccinet [0ses och spades i rent, kallt vatten. Vid fardigstallning och administration av vaccinet skall
sterilt material fritt fran desinfektions- och/eller antiseptiskt medel anvandas. Skaka den spadda
vaccinationslésningen innan anvandning.

- Individuell vaccinering: Okul&r administrering.

Till 1000 hénskycklingar l6ses den frystorkade pelleten, svarande till 1000 doser, i 3 till 5 ml icke
Klorerat dricksvatten och darefter spades I6sningen i 50 ml icke klorerat dricksvatten.

Anvind en kalibrerad droppipett som ger 50 ul droppstorlek.

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

- Massvaccinering: Oral administrering.

Till 1000 hénskycklingar l6ses den frystorkade pelleten, svarande till 1000 doser, i 3 till 5 ml icke
Klorerat dricksvatten och darefter spades I6sningen i icke klorerat dricksvatten till en mangd som
motsvarar en till tva timmars vattenkonsumtion.

Da allmant dricksvatten anvandes skall allt vatten som kommer i kontakt med vaccinet tillféras 2,5 g
skummijalkspulver per liter dricksvatten for att neutralisera spar av klorin.

Administrera vaccinlosningen till faglarna. Faglarna bor ha varit utan vatten i tva 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 darefter spades I6sningen i icke klorerat dricksvatten till den mangd som
kravs beroende pa typ av sprayutrustning (tryckspray eller spray med roterande hylsa).
Vaccinl6sningen sprayas ovan faglarna med en sprayutrustning som producerar mikrodroppar
(genomsnittlig diameter 80-100 pm).

For att sakra en tillforlitlig fordelning av vaccinet bor faglarna vara tatt samlade pa en begrénsad yta
under sprayningen. Ventilationssystemet i anlaggningen bor slas av i samband med
sprayadministreringen.

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

5.9 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinvirus kan spridas till ovaccinerade faglar. Infektion med vaccinvirus hos ovaccinerade faglar
ger inte upphov till sjukdomssymtom. Laboratorieméassigt utférda reversionsforsok har vidare visat att
vaccinvirus inte aterfar ndgra patogena karakteristika efter 10 passager hos kyckling. Med den
kunskap som ér tillganglig idag kan det darfor konstateras att spridning till ovaccinerade faglar kan
betraktas som saker.

5.10 Karenstid
0 dygn.

5.11  Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet
till djur

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av vaccinet.



Eftersom Newcastle virus kan orsaka en dvergaende konjunktivit hos manniska bér andnings- och
Ogonskydd enligt europeisk standard anvandas.

For ytterligare information, kontakta tillverkaren.

Tvétta och desinficera hdnderna efter genomford vaccinering.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Blandbarhet

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

6.2 Hallbarhet
16 manader.
Efter uppldsning: 2 timmar.

6.3 Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid 2° C - 8° C, skyddat fran ljus.

6.4 Forpackningstyp och innehall

—Typ | glasflaska
Butyl elastomer propp
Aluminiumfoérslutning

—Kartong med en flaska & 1 000 doser
Kartong med en flaska & 2 000 doser
Kartong med 10 flaskor & 1 000 doser
Kartong med 10 flaskor & 2 000 doser

6.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindarmedicinska
lakemedel och avfall

Desinfektera tomma flaskor eller flaskor med kvarvarande innehall innan destruktion.
Avfall forstérs genom kokning, forbranning eller nedsankning i 1dampligt desinfektionsmedel i enlighet
med lokala regler.

7 FORBUD MOT FORSALJNING, FORORDNANDE OCH/ELLER ANVANDNING

8 INNEHAVARE AV GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Merial

17, Rue Bourgelat

69002 Lyon

France

9 NUMMER | GEMENSAMHETSREGISTER OVER
LAKEMEDEL/GODKANNANDENUMMER

XXX

10 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkéannande:
Fornyat godkannande:



11 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
XXX
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