HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgydégyaszati készitmény neve

AVINEW NEO pezsgotabletta hazitytkoknak és pulykaknak

2. Osszetétel

Egy adag tartalmaz:

Hatéanyag:

E16 Newcastle betegség virus, VG/GA-AVINEW torzs, legalabb 5,5 logio EIDse*
*EIDso: 50% embrio fertéz6 adag

Kékfoltos, kerek tabletta.

3. Célallat fajok

Hazityuk és pulyka.

4. Terapias javallatok

Naposcsibének egynapos kortol:

Aktiv immunizalas a Newcastle betegség ellen a betegséggel Osszefiiggd elhullas és klinikai tiinetek
csokkentésére.

Az ,,Adagolas” alatt leirt vakcindzasi program hatasara kialakulo védettség 6 hetes életkorig tart.

Pulykaknak egynapos kortol:

Aktiv immunizalas a Newcastle betegség ellen a betegséggel 0sszefiiggd elhullas és klinikai tlinetek
csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 21 nap az alapimmunizalast kdvetden.

Az immunitastartéssag: 7 hét az egyszeri alkalmazast kdvetden.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz:

A vakcina virusa atterjedhet a nem vakcinazott madarakra. Semmilyen betegségtiinet nem jelentkezik, ha a
vakcinavirus a vakcinazott madarakrdl a nem vakcindzott madarakra atterjed. Laboratoriumi kisérletek
szerint csirkében végzett 10 passzazs utan sem szerzett a vakcinavirus semmilyen patogén tulajdonsagot.
Ezért a nem vakcindzott madarakra valo terjedését, a jelenlegi tudasunk alapjan, biztonsagosnak tartjuk.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

A vakcina elokészitése €s alkalmazasa koriiltekintést igényel.
Az allatgydgyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni véddfelszerelés viselése
kotelez6: védoszemiiveg és a jelenlegi eurdpai szabvanyoknak megfelel6 1égzémaszk.
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A Newcastle betegség virusa emberben kotohartya-gyulladast okozhat.
A vakcindzas utan kézmosas és kézfert6tlenités sziikséges.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején.

GyobgyszerkdlesOnhatas és egyéb interakciok:

Hazityuk esetén az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozd adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a
vakcina keverhet6en alkalmazhat6 a Boehringer Ingelheim fert6z6 bronchitis elleni €16, H120
(Massachusetts szerotipus) torzset tartalmazo liofilizalt és pezsgoétabletta vakcinaival, és ugyanazon a napon,
de nem keverve alkalmazhat6 a Boehringer Ingelheim fert6z6 bursitis virus protektiv antigénjét kifejezd
rekombinans HVT vakcinajaval.

Pulyka esetén nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd
egyidejii alkalmazdsanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozédan. A vakcina alkalmazésa eltt vagy
utdn mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazésat az eset egyedi megitélésétol fliggen sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas:
Az ajanlott adag 10-szeres tiladagolasakor sem jelentkeztek mellékhatasok.

Fobb inkompatibilitasok:

Hazityuk: ez a készitmény a Boehringer Ingelheim fert6z6 bronchitis elleni ¢é16, H120 (Massachusetts
szerotipus) torzset tartalmazo liofilizalt és pezsgdtabletta vakcinai kivételével mas készitménnyel nem
keverhetd.

A fertdtlenitdszerek jelenléte a vizben és a vakcina elkészitéséhez hasznalt anyagokban ronthatja a
vakcinazas hatékonysagat.
Nem keverhet6 mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve a fent emlitett készitményeket hazityik esetén.

7. Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil.

Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyészati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
Szembe cseppentés, ivovizbe keverve térténd vagy oculonasalis alkalmazas.
Hazityuk:

Alapimmunizalas: szembe cseppentés vagy oculonasalis alkalmazas (durvacseppes permet): egynapos kortol.
Emlékeztetd vakcinazas: ivovizbe keverve torténd alkalmazas: 2 és 3 hetes kor kozott.
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Két vakcindzas kozott legalabb két hétnek kell eltelnie.

Pulyka:
Oculonasalis alkalmazas (durvacseppes permet): egynapos kortol.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas

Tiszta, hideg, nem klérozott, fertétlenitdszermentes ivovizet és eszkdzoket kell hasznalni a tabletta
feloldasahoz és adagolasahoz.

Alkalmazas el6tt meg kell varni, amig a tablettak teljesen feloldodnak. Feloldas utan a tiszta, kék szinti
vakcinaoldat felszinén finom habréteg képzddhet. A teljes feloldas utan 2 6ran beliil a vakcinat fel kell
hasznalni.

- Egyedi vakcindzas: szembe cseppentés

1000 madar vakcinazasahoz 1000 adagnak megfeleld tablettat kell feloldani 50 ml felforralt majd lehtitott,
nem kldrozott ivovizben. A vakcinaoldat alkalmazésa eldtt meg kell varni, amig a tablettak teljesen
feloldodnak. Az oldatot kalibralt szemcseppentdbe kell tdlteni.

50 mikroliteres cseppméretre allitott, kalibralt cseppent6t kell hasznélni.

A vakcinaoldat egyetlen cseppjét kell minden madar szemébe cseppenteni. Az allat eleresztése el6tt meg kell
varni, mig a csepp a szem feliiletén szétterjed.

- Alloméanyvakcinazas: ivovizbe keverve torténd alkalmazas

1000 madar vakcinazasahoz 1000 adagnak megfeleld tablettat kell feloldani annyi nem klorozott ivovizben,
amit két oran beliil az allatok megisznak.

Csapviz haszndlatakor a vizben nyomokban el6fordul6 klort semlegesiteni kell literenként 2,5 g sovany
tejpor hozzdadasaval.

Az allomanyt az immunizalas el6tt két 6ran keresztiil szomjaztatni kell.

- Alloméanyvakcinazas: durvacseppes-permet

1000 madar vakcinazasahoz 1000 adagnak megfeleld tablettat kell feloldani a hasznalandé késziilék
(magasnyomasu- vagy pumpas permetez0) eldirasainak megfeleld térfogatii nem klorozott ivévizben. A
vakcinaoldatot a madarak folé kell permetezni olyan permetezdvel, ami mikrocseppeket (atlagban: 80-
100 pm atmérdjii csepp) képes eldallitani.

A megfelel6 vakcinaeloszlas érdekében a madaraknak szorosan egymas mellett kell lenniiik a permetezés
alatt. A baromfiistallo levegdztetd berendezését a permetezés idejére le kell allitani.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11, Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

A buborékcsomagolasbdl eltavolitott, fel nem hasznalt tablettakat meg kell semmisiteni.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 2 6ran beliil.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.
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13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
3771/1/24 NEBIH ATI (10 x 1000 adag)
3771/2/24 NEBIH ATI (10 x 2000 adag)
3771/3/24 NEBIH ATI (100 x 1000 adag)
3771/4/24 NEBIH ATI (100 x 2000 adag)

1x10 vagy 10x10 1000 adagos tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.
1x10 vagy 10x10 2000 adagos tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. julius 16.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok
A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I’ Aviation, 69800 Saint Priest, Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatisok bejelentése céljabol:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbi informaciok

A vakcina az €16 Newcastle disease virus VG/GA-AVINEW torzsét tartalmazza. A VG/GA-AVINEW
virustorzs természetben attenualodott, lentogén, csirkékben nem okoz betegséget (genotipus I, osztaly II). A
vakcina aktiv immunitést hoz létre a Newcastle betegség ellen, amit brojlerekben fertdzési kisérletekkel
bizonyitottak.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

