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I. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$I A DETINATORULUI AUTORIZATIF,I DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinf,torul autorizatiei de comercializare:
MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon Franla

Producdtor pentru eliberarea seriei:
MERIAL Laboratoire de Porte des Alpes, 99 rue de l'aviation, 69800 SAINT-PRIEST, Franla

t

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HatchPak Avinew
Suspensie inghelatd pentru suspensie pentru pulverizare, de culoare galben6.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare dozd de vaccin reconstituit contine:
Virusui viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA, ,.... 5.5 pdnd ld 6.7 log 10 DEI59.
x 50o/o dozFt infecfioasd embrionard

4 INDICATIE (INDICATII)

La pui cu vdrsta de I zi, imunizarea activd impotriva bolii Newcastle pentru reducerea mortalitdlii gi a
semnelor clinice asociate acestei boli infeclioase.

Instalarea imunitdtii: 2l dezile

Duatajmu::A4il
In condifii de laborator, dupd o singurd administrare a fost demonstrati o duratb a imunitdlii de 6
sdptdmdni. Cu toate acestea, in condi{ii de teren, pentru menlinerea unui nivel adecvat al imunit[fii se
recomandd o a doua vaccinare cu un vaccin viu liofilizat impotriva bolii Newcastle tulpina VG/GA de
la acelagi produc[tor.

5. CONTRAINDICATII

Nu existd.

6. REACTII ADVERSE

Nu au fost observate reaclii sau leziuni in urma administrdrii unei doze de vaccin.
Dacd observali reaclii grave sau alte efecte care nu sunt menJionate in acest prospect, vd rugdm
informa{i medicul veterinar.

7. SPECTT TrNTA

Pui de g[ind cu vdrsta de 1 zi.



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Reconstituirea vaccinului

l. Se pregdtegte un recipient cu un volum adecvat de apd de biut curatd neclorinatd (7 pdnd la 30 ml pe
cutie cu 100 de pui, in funclie de tipul de nebulizator folosit in incubator)
2. A se purla mdnugi qi ochelari de proteclie in timpul operafiei de dezghelare gi deschidere a fiolelor.
Manipularea azotului lichid trebuie fEcutd cu maximd precaulie. Vezi secliunea 4.5. Precaulii speciale
pentru utilizare.
3. Se scot din containerul cu azot lichid numai ltolele care vor fi folosite la vaccinare imedial.
4. Se dezgheald rapid conlinutul fiolelor prin agitare in api la 25"C-30"C. Se trece imediat la
urmitorul pas.
5. Imediat dupd ce s-au dezge{at complet, se deschid fiolele findndu-le la distanld astfel inc6t si se
evite orice risc de rdnire, in cazca una din fiole s-ar sparge.
6. Dup[ deschiderea fiolei, se trage conlinutul intr-o seringd sterild de 10 ml. i'
7. Se transferd suspensia in recipientul care confine volumul adecvat de apd curatd neclorinatd pregatit
la pasul 1.
8. Se trag 5 ml din confinutul recipientului in seringd.
9. Se cldtegte fiola cu acegti 5 ml, dupi care se transferd lichidul oblinut in recipient.
i0. Se repeti operalia de cldtire o dati sau de dou[ ori.
I 1. In cazul in care concomitent se folosegte un vaccin viu inghelat impotriva brongitei infeclioase
con{indnd tulpina H120 (serotip Massachussetts) intr-o a doud fio16, se repetd pagii de la 3 pdn6la l0
(deschiderea fiolei, tragerea in seringd a vaccinului, cldtirea fiolei) pentru aceastd a doua fiold. Apoi se
transferd conlinutul celei de a doua hole in acelagi recipient care a fost folosit pentru primul vaccin.
12. Vaccinul reconstituit conform instruc{iunilor de mai su! este gata de utilizare gi trebuie utilizat
imediat dupi pregdtire de aceea suspensia vaccinalf,trebuie preparatd numai cand este necesard.
13. Se va distruge orice fiold dezghelatd accidental. In niciun aaznu se va recongela.

Posologie

O singurd administrare a produsului la vdrsta de 7 zi, pe cale respiratorie (pulverizare), urmatd de o
administrare a vaccinului liofilizat cu virusul viu al bolii Newcastle, tulpina VG/GA de la acelaqi
producdtor pe cale oral6 (administrare ?n apa de bdut) la vdrsta de 2 pdnlla 3 sdptdmdni. Intervalul
minim dintre 2 vaccindri trebuie sd fie 2 sdptdmdni.

Metoda de administrare

- Vaccinul este destinat vaccinirii in masd a puilor din incubator, solu{ia vaccinald trebuie administratd
cu un pulverizator obignuit in tirnp ce puii sunt in cutii.
- Pulverizali solulia vaccinald pe deasupra pdsdrilor cu ajutorul unui pulverizator care poate produce
picaturi de 100 pm sau mai mari care sd acopere puii cu vaccin astfel incdt vaccinul este administrat
direct ocular gi picdturile care se preling de pe pui le vor atrage atenlia gi le vor culege unii de pe allii
sau de pe cutie.
- Pentru o distribufie eficientb a vaccinului, asigurali-vd c5 pbsdrile sunt inghesuite toate intr-un spaliu
limitat pe durata pulverizbrii. in timpul vaccindrii qi dupa vaccinare este necesar sd se opreascd
ventilafia pentru a evita orice turbulenfe.

9. RECOMANOANT PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Prezenfa dezinfectantului gi/sau a antisepticului in apd sau pe materialele folosite in prepararea
solufiei vaccinale nu este compatibili cu o vaccinare eficace.
- A se manipula cu grijd vaccinul in timpul prepardrii. Gazul rece nu trebuie inspirat. Manipularea
produsului se va face numai intr-o cameri bine ventilatd pentru a preveni sufocarea.
- Deoarece virusul bolii de Newcastle poate aavza conjunctivite tranzitorii persoanei care
administreazU":7ar, trebuie prevenite contactul ocular gi respirator cu virusul vaccinal. De aceea se
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recomandA sa se poarte proteclie respiratorie gi oculari in conformitate cu standardele Europene in
vigoare.
- A se purta mdnugi gi ochelari de proteclie in momentul dezgheldrii gi deschiderii fiolelor. Contactul
direct al pielii cu nitrogenul lichid trebuie prevenit deoarece acesta poate cauza inghelarea lesutului
ducdnd la arsuri severe.
- A se deschide fiolele lindndu-le la distan!6 astfel incdt sd se evite orice risc de rdnire incazcd acestea
s-ar sparge.
- A se spdla qi dezinfecta mdinile dupd vaccinare.
- Pentru mai multe informatii contactati oroducdtorul.

10. TIMP DE A$TEPTARE

Zero zile.

l l . PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

- A nu se ldsa la indemdna copiilor.
- Vaccinul se pdstreaz6 gi transporti in azot lichid (-196'C) gi se verific6 constant nivelul azotului.
- Vaccinul reconstituit se menline la o temperaturd mai mica de 25oC.
- Perioada de valabilitate a produsului aqa cum este ambalat pentru vdnzare:2 ani
- Se utilizeazi imediat dupd deschiderea flaconului gi se administreazdin2 ore de la reconstituire.
- A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisd pe etichetS.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE)

- Virusul vaccinal se poate risp6ndi la pdsarile nevaccin'ate. Infectarea pdsbrilor nevaccinate cu
tulpina de virus vaccinal nu induce semnele bolii. Un studiu in laborator, asupra revenirii virulen{ei a
demonstrat cd virusul vaccinal nu dezvoltd caracteristicile patogene nici dupi 5 transmiteri la p[sdri,
- A se vaccina numai animalele sindtoase
- Vaccinul este destinat utilizarii la puii de abia iegili din oud gi nu este destinat puilor dupa vArsta
de o zi. Datele disponibile referitoare la caracteristicile tulpinii nu indicd efecte negative asupra
aparatului reproducdtor.
- Vaccinul este incompatibil cu orice alt produs cu exceplia vaccinului viu inghelat impotriva
bronqitei infec{ioase conlindnd tulpina H I 20 (serotip Massachussetts).
- Nu au fost observate efecte secundare dupd administrarea a de l0 ori doza recomandatd de
vaccin.
- Nu existd informalii disponibile referitoare la siguranli gi eficacitate in urma utilizdrii simultane
a acestui vaccin cu orice alt vaccin, cu exceplia vaccinului viu inghelat impotriva brongitei infec{ioase
con{indnd tulpina Hl20 (serotip Massachussetts) gi cu vaccinul recombinat HVT care exprimd
antigenul de protectie al virusului bursitei infec{ioase. De aceea, se recomandd ca nici un alt vaccin, in
afara celor menlionate sd nu fie administrat cu 14 zile inainte sau dupi vaccinarea cu acest produs.
- Importul, vdnzarea, eliberarea gi/sau utilizarea HatchPak Avinew este sau poate fi interzisd in
anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu politica nafionald referitoare la sdndtatea animalelor. Orice persoand care
intenlioneazd sd importe, sd v6nd6, sd elibereze qi/sau sd utilizeze HatchPak Avinew trebuie sd
consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de
vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vdnzarea,utilizarea gi/sau furnizarea.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DE$EURILOR, DUPA CAZ

Eliminali orice degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse, prin fierbere, incinerare sau
imersie in dezinfectant adecvat autorizat in conformitate cu cerinlele locale.

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

15. ALTE INFORMATII
/



Vaccinul contine virusul viu al boli i Newcastle, tulpina VG/GA. Vaccinul induce imunizarea activd
impotriva boli i de Newcastle.

- f iold de 10 000 de doze
- fiold de 1 5 000 de doze

Nu toate fonnele de prezentare pot fi comercializate.

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei. Nurnai pentru uz veterinar.

Numdrul autoriza{iei de comercializare: XXXXXX

Info: rxr orr o d e rn qt i' J o s',v a /i a d d u, ! ai d : 6x7: ygl: 4 77i[; [' 6;t a nt p e p y o: s p eefi :
Numdrul lotului:
Data de expirare:


