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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HatchPak Avinew
Suspensie inghetatd pentru suspensie pentru pulverizare, de culoare galbena.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare dozd de vaccin reconstituit contine:
Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, ..... 5.5 pand la 6.7 log 10 DEIs,

* 50% doza infectioasa embrionara
4 INDICATIE (INDICATII)

La pui cu varsta de 1 zi, imunizarea activd impotriva bolii Newcastle pentru reducerea mortalitatii si a
semnelor clinice asociate acestei boli infectioase.

Instalarea imunitétii: 21 de zile

Durata imunitétii:

In conditii de laborator, dupd o singurd administrare a fost demonstratd o duratd a imunititii de 6
saptamani. Cu toate acestea, in conditii de teren, pentru mentinerea unui nivel adecvat al imunitatii se
recomandd o a doua vaccinare cu un vaccin viu liofilizat impotriva bolii Newcastle tulpina VG/GA de
la acelasi producator.

5. CONTRAINDICATII

Nu existd.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost observate reactii sau leziuni in urma administrérii unei doze de vaccin.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pui de gdina cu varsta de 1 zi.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Reconstituirea vaccinului

1. Se pregateste un recipient cu un volum adecvat de apa de baut curata neclorinatd (7 pna la 30 ml pe
cutie cu 100 de pui, in functie de tipul de nebulizator folosit in incubator)

2. A se purta manusi si ochelari de protectie in timpul operatiei de dezghetare si deschidere a fiolelor.
Manipularea azotului lichid trebuie facutd cu maxima precautie. Vezi sectiunea 4.5. Precautii speciale
pentru utilizare.

3. Se scot din containerul cu azot lichid numai fiolele care vor fi folosite la vaccinare imediat.

4. Se dezgheatd rapid continutul fiolelor prin agitare in apd la 25°C-30°C. Se trece imediat la
urmaétorul pas.

5. Imediat dupd ce s-au dezgetat complet, se deschid fiolele tindndu-le la distanta astfel incat sa se
evite orice risc de rénire, in caz ca una din fiole s-ar sparge.

6. Dupa deschiderea fiolei, se trage continutul intr-o seringa sterila de 10 ml.

7. Se transferd suspensia in recipientul care contine volumul adecvat de apa curatd neclorinata pregatit
la pasul 1.

8. Se trag 5 ml din continutul recipientului in seringd.

9. Se clateste fiola cu acesti 5 ml, dupa care se transfera lichidul obtinut in recipient.

10. Se repeta operatia de clatire o datd sau de doud ori.

11. In cazul in care concomitent se foloseste un vaccin viu inghetat impotriva bronsitei infectioase
continand tulpina H120 (serotip Massachussetts) intr-o a doud fiold, se repetd pasii de la 3 pana la 10
(deschiderea fiolei, tragerea in seringd a vaccinului, clétirea fiolei) pentru aceastd a doua fiola. Apoi se
transferd continutul celei de a doua fiole in acelasi recipient care a fost folosit pentru primul vaccin.

12. Vaccinul reconstituit conform instructiunilor de mai sus este gata de utilizare si trebuie utilizat
imediat dupd pregatire de aceea suspensia vaccinald trebuie preparatd numai cand este necesara.

13. Se va distruge orice fiola dezghetata accidental. in niciun caz nu se va recongela.

Posologie

O singurd administrare a produsului la varsta de 1 zi, pe cale respiratorie (pulverizare), urmati de o
administrare a vaccinului liofilizat cu virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA de la acelasi
producdtor pe cale orald (administrare in apa de baut) la vérsta de 2 pana la 3 sdptamani. Intervalul
minim dintre 2 vaccinari trebuie sa fie 2 sdptdmani.

Metoda de administrare

- Vaccinul este destinat vaccindrii in masa a puilor din incubator, solutia vaccinala trebuie administratd
cu un pulverizator obisnuit in timp ce puii sunt in cutii.

- Pulverizati solutia vaccinala pe deasupra pasdrilor cu ajutorul unui pulverizator care poate produce
picdturi de 100 um sau mai mari care sd acopere puii cu vaccin astfel incat vaccinul este administrat
direct ocular si picéturile care se preling de pe pui le vor atrage atentia si le vor culege unii de pe altii
sau de pe cutie.

- Pentru o distributie eficientd a vaccinului, asigurati-va ca pasarile sunt inghesuite toate intr-un spatiu
limitat pe durata pulverizarii. In timpul vaccindrii si dupa vaccinare este necesar si se opreascd
ventilatia pentru a evita orice turbulente.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Prezenta dezinfectantului si/sau a antisepticului in apad sau pe materialele folosite in prepararea
solutiei vaccinale nu este compatibild cu o vaccinare eficace.

- A se manipula cu grija vaccinul in timpul prepardrii. Gazul rece nu trebuie inspirat. Manipularea
produsului se va face numai intr-o camera bine ventilatd pentru a preveni sufocarea.

- Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivite tranzitorii persoanei care
administreazd vaccinul, trebuie prevenite contactul ocular si respirator cu virusul vaccinal. De aceea se
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recomanda sa se poarte protectie respiratorie si oculard in conformitate cu standardele Europene in
vigoare.

- A se purta manusi si ochelari de protectie In momentul dezghetarii si deschiderii fiolelor. Contactul
direct al pielii cu nitrogenul lichid trebuie prevenit deoarece acesta poate cauza inghetarea tesutului
ducand la arsuri severe.

- A se deschide fiolele tindndu-le la distantd astfel incat sé se evite orice risc de ranire in caz ca acestea
s-ar sparge.

- A se spala si dezinfecta méainile dupa vaccinare.

- Pentru mai multe informatii contactati producétorul.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

- A nu se lasa la indemaéna copiilor.

- Vaccinul se pastreaza si transporta in azot lichid (-196°C) si se verifica constant nivelul azotului.
- Vaccinul reconstituit se mentine la o temperaturd mai mica de 25°C.

- Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

- Se utilizeazd imediat dupa deschiderea flaconului si se administreaza in 2 ore de la reconstituire.
- A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe etichet.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

- Virusul vaccinal se poate raspandi la pasarile nevaccinate. Infectarea pasarilor nevaccinate cu
tulpina de virus vaccinal nu induce semnele bolii. Un studiu in laborator, asupra revenirii virulentei a
demonstrat ca virusul vaccinal nu dezvolta caracteristicile patogene nici dupd 5 transmiteri la pasari.

- A se vaccina numai animalele s@ndtoase

- Vaccinul este destinat utilizarii la puii de abia iesiti din oud si nu este destinat puilor dupa vérsta
de o zi. Datele disponibile referitoare la caracteristicile tulpinii nu indica efecte negative asupra
aparatului reproducétor.

- Vaccinul este incompatibil cu orice alt produs cu exceptia vaccinului viu inghetat impotriva
bronsitei infectioase continind tulpina H120 (serotip Massachussetts).

- Nu au fost observate efecte secundare dupd administrarea a de 10 ori doza recomandatd de
vaccin.

- Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane
a acestui vaccin cu orice alt vaccin, cu exceptia vaccinului viu inghetat impotriva bronsitei infectioase
contindnd tulpina H120 (serotip Massachussetts) si cu vaccinul recombinat HVT care exprima
antigenul de protectie al virusului bursitei infectioase. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin, in
afara celor mentionate sa nu fie administrat cu 14 zile Tnainte sau dupa vaccinarea cu acest produs.

- Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea HatchPak Avinew este sau poate fi interzisa in
anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu politica nationald referitoare la sanitatea animalelor. Orice persoand care
intentioneaza sd importe, sa vandd, sd elibereze si/sau si utilizeze HatchPak Avinew trebuie si
consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de
vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminati orice deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, prin fierbere, incinerare sau
imersie in dezinfectant adecvat autorizat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII
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Vaccinul contine virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA. Vaccinul induce imunizarea activi
impotriva bolii de Newcastle.

- fiolda de 10 000 de doze
- fiold de 15 000 de doze

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
Produs medicinal veterinar supus prescriptiei. Numai pentru uz veterinar.

Numarul autorizatiei de comercializare: XXXXXX

Numarul lotului:
Data de expirare:
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