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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviGate ND QV4 liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculonazala/in apa de baut la gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza contine: e e

Substanta activi:
Virusul bolii de Newcastle, tulpina QV4, viu 10%° pani la 1070 DIEsq*

* Doze Infectioase Embrionare 50% pe oud embrionate

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Dextran 40

Povidona

Peptona

L-glutamat de sodiu monohidrat

Fosfat dihidrogen de potasiu

Hidroxid de potasiu

Apé pentru preparate injectabile

Liofilizat albicios pén4 la alb-gilbui.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (pui de carne, viitoare gaini oudtoare si pentru reproductie)
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor incepand de la vérsta de o zi pentru a preveni mortalitatea si a reduce
semnele clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle (ND).

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 6 siptdmani dupd vaccinare.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnitoase.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 28 zile dupd vaccinare. Trebuie luate masuri
veterinare si administrative adecvate pentru a se evita rdspandirea tulpinii vaccinale la speciile
susceptibile, nevaccinate. Contactul direct dintre pasarile vaccinate si cele nevaccinate trebuie evitat
pe o perioada de cel putin 28 de zile dupa vaccinare. Raspandirea vaccinului la pasarile nevaccinate nu
determina aparitia semnelor clinice sau a bolii. Toate pasérile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi
timp.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Vaccinul poate provoca conjunctivitd ugoard, tranzitorie, la oameni. Deoarece acest vaccin a fost
preparat cu microorganisme Vvii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate pentru prevenirea contaminarii
persoanei care manipuleaza produsul sau a altor persoane care sunt implicate in proces. Acestea includ
echipament individual de protectie constand din manusi si ochelari de protectie / viziere, care trebuie
purtate la manipularea produsului medicinal veterinar, precum si spalarea si dezinfectarea méinilor dupd
administrarea vaccinului. Personalul care intrd in contact cu puii vaccinati trebuie s respecte principiile
de igiena generali (schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curitarea si dezinfectarea inciltamintei) si
si acorde o atentie deosebitd manipularii deseurilor si asternutului provenite de la puii vaccinati recent.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Giini (pui de carne, viitoare giini oudtoare si pentru reproductie):

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a onatului

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.

Giini oudtoare:

Nu se utilizeaza la gdini in perioada de ouat si in interval de 4 saptdmani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare oculonazald sau in apa de baut.

Vaccinul poate fi administrat puilor cu vérsta de o zi §i mai mari prin administrare oculonazala, prin
instilare in ochi si in nari sau prin pulverizare grosiera. Vaccinul poate fi administrat puilor cu vérsta



de 7 zile si mai mari prin apa de baut. Pentru a minimiza stresul asupra pasdrilor pe vreme calda, es":é%:é“z&\ .
de preferat ca vaccinarea si fie efectuati dimineata devreme, la momentul cel mai ricoros al zilei. =
Administrare oculonazal:
Pentru administrarea prin picurare oculari se recomanda utilizarea unei pipete calibrate pentru a
elibera o dozi de vaccin reconstituit de 0,05 ml. Pentru reconstituirea vaccinului se utilizeazi 50 ml
apa distilatd rece sau apd de baut proaspti, rece, declorinatd pentru fiecare 1.000 doze. Amestecati
bine apa care contine vaccinul nainte de utilizare.

Pentru administrarea prin pulverizare grosiera utilizand un dispozitiv manual sau semiautomat, intr-o
cabina de pulverizare sau un pulverizator automat in linie, asigurati-va ci echipamentul este curat sinu
contine resturi de dezinfectant sau sedimente. Aplicati numai pulverizare grosiera. Piciturile trebuie si
aibd o dimensiune de cel putin 100-150 micrometri. Calculati volumul de apa necesar pentru vaccinarea
pasarilor in functie de duza utilizata si de alti parametri, urmand instructiunile furnizorului
dispozitivului.

Pentru pulverizarea manuald sau semiautomata, se recomanda utilizarea a 200 ml apa la 1.000 doze.
Suspensia vaccinald trebuie distribuitd uniform peste numarul corect de pui, la o distanti de 30-40 cm,
utilizind pulverizare grosierd, de preferintd cind puii sunt adunati laolalti in lumind difuz.
fncilzitoarele radiante si ventilatia trebuie oprite pe durata pulverizirii.

Pentru administrarea intr-o cabind de pulverizare sau intr-un pulverizator automat in linie, instalati o
duza de dimensiuni adecvate si reglati presiunea dupd cum este necesar. Reglati echipamentul de
vaccinare prin pulverizare in functie de dimensiunea cutiilor pentru pui si de viteza benzii transportoare.
Verificati periodic ca intreaga suprafata a cutiei cu pui si fie acoperitd uniform si complet de pulverizare,
de exemplu prin plasarea unei hértii absorbante intr-o cutie goala pentru pui. Lasati puii in cutii timp de
cel putin 20 minute dup pulverizare, pentru a optimiza efectul de toaletare si a le permite s se usuce.

Pentru administrare prin apa de baut la puii destinati sa devina gaini oudtoare si pentru reproductie:

O dozi de vaccin trebuie administrata prin apa de baut, incepand cu varsta de 7 zile.

Inainte de vaccinare, accesul la api trebuie restrictionat pentru a stimula senzatia de sete la pui. Perioada
de restrictionare a apei depinde de conditiile climatice. Restrictionarea accesului la apa trebuie si fie cat
mai scurtd posibil, cu o duratd minima de 30 de minute.

Vaccinul trebuie reconstituit in apd de baut declorinatd sau in api distilatd. Cantitatea de api trebuie
calculata pe baza consumului mediu de apa al efectivului inregistrat in cele 4 zile anterioare vaccindrii.
Calculati volumul de apa necesar astfel incét vaccinul si fie consumat in maximum 2 ore.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au observat reactii adverse dupid administrarea unei doze de 10 ori mai mari decét cea
recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesard eliberarea oficiali a seriei de cétre autorititile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD06

Vaccinul este destinat si stimuleze imunitatea activd impotriva virusului bolii de Newcastle.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine alte substante utilizate
in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla (tip I) continand 1.000, 2.500 sau 5.000 doze, inchise cu un dop din cauciuc si
sigilate cu un capac din aluminiu.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1.000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane de 2.500 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane de 5.000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON CU 10 FLACOANE

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviGate ND QV4 liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculonazald/in apa de baut

ﬁ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul bolii de Newcastle, tulpina QV4, viu  10% pana la 107° DIEs¢/doza

I?. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1.000 doze
10 x 2.500 doze
10 x 5.000 doze

| 4. SPECII TINTA

Gaini

| 5. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare oculonazala sau in apa de baut

\ 6. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: O zile

| 7. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

| 8. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C-8°C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

9. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 10. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



11. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR?.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

12. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma

[ 13. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 14. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}
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FINFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACQ&DIN STICLA CU 1.000, 2.500 SAU 5.000 DOZE

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviGate ND QV4

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul bolii de Newcastle, tulpina QV4, viu 105 pana la 107° DIEso/doza

1.000 doze
2.500 doze
5.000 dozg

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.



B. PROSPECTUL



o Sy ; ; PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

AviGé’éé‘ND QV4 liofilizat pentru pentru administrare oculonazald/in apa de baut la géini.

2.  Compotzitie
Fiecare doza contine:

Substanta activi:
Virusul bolii de Newcastle, tulpina QV4, viu 10%° pani la 10" DIEse*

* Doze Infectioase Embrionare 50% pe oud embrionate
Liofilizat albicios péna la alb-gélbui.
3.  Specii tinta

Gaini (pui de carne, viitoare giini oudtoare si pentru reproductie).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor incepand de la vérsta de o zi pentru a preveni mortalitatea si a reduce
semnele clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle (ND).

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani dupd vaccinare.
Durata imunitatii: 6 sdptamani dupa vaccinare.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Se vaccineazi numai animale sidnitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 28 zile dupa vaccinare. Trebuie luate masuri
veterinare si administrative adecvate pentru a se evita rispandirea tulpinii vaccinale la speciile
susceptibile, nevaccinate. Contactul direct dintre pasérile vaccinate §i cele nevaccinate trebuie evitat
pe o perioada de cel putin 28 de zile dupi vaccinare. Raspandirea vaccinului la pasérile nevaccinate nu
determina aparitia semnelor clinice sau a bolii. Toate pasarile din efectiv trebuie vaccinate 1n acelasi
timp.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Vaccinul poate provoca conjunctivitd usoard, tranzitorie, la oameni. Deoarece acest vaccin a fost
preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate pentru prevenirea contamindrii
persoanei care manipuleaza produsul sau a altor persoane care sunt implicate in proces. Acestea includ
echipament individual de protectie constand din manusi si ochelari de protectie / viziere, care trebuie
purtate la manipularea produsului medicinal veterinar, precum si spilarea si dezinfectarea méinilor
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dupd administrarea vaccinului. Personalul care intra in contact cu puii vaccinati trebuie si respecte
principiile de igiena generali (schimbarea hainelor, purtarea ménusilor, curitarea si dezinfectarea
incaltamintei) si sd acorde o atentie deosebita manipularii deseurilor si asternutului provenite de la puii
vaccinati recent.

Gdini oudtoare:

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.

Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:
Nu s-au observat reactii adverse dupi administrarea unei doze de 10 ori mai mari decit cea

recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de citre autorititile de control, In
conformitate cu cerintele nationale.

Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine alte substante utilizate
in apa de baut.

7.  Evenimente adverse
Pui de géind (pui de carne, viitoare giini oudtoare si pentru reproductie):
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare oculonazald sau in apa de baut.

Vaccinul poate fi administrat puilor cu vérsta de o zi si mai mari prin administrare oculonazala, prin
instilare in ochi si in ndri sau prin pulverizare grosierd. Vaccinul poate fi administrat puilor cu vérsta

de 7 zile si mai mari prin apa de baut. Pentru a minimiza stresul asupra pasarilor pe vreme calda, este
de preferat ca vaccinarea si fie efectuatd dimineata devreme, la momentul cel mai ricoros al zilei.
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| Reécomandiri privind administrarea corect

Administrare oculonazala:

Pentru administrarea prin picurare oculari se recomanda utilizarea unei pipete calibrate pentru a
elibera o dozi de vaccin reconstituit de 0,05 ml. Pentru reconstituirea vaccinului se utilizeaza 50 ml
apa distilata rece sau apa de baut proaspti, rece, declorinatd pentru fiecare 1.000 doze. Amestecati
bine apa care contine vaccinul inainte de utilizare.

Pentru administrarea prin pulverizare grosieri utilizind un dispozitiv manual sau semiautomat, intr-o
cabina de pulverizare sau un pulverizator automat in linie, asigurati-va ca echipamentul este curat si nu
contine resturi de dezinfectant sau sedimente. Aplicati numai pulverizare grosiera. Piciturile trebuie sa
aibi o dimensiune de cel putin 100-150 micrometri. Calculati volumul de apa necesar pentru
vaccinarea pasirilor in functie de duza utilizati si de alti parametri, urmand instructiunile furnizorului
dispozitivului.

Pentru pulverizarea manuali sau semiautomati, se recomanda utilizarea a 200 ml apa la 1.000 doze.
Suspensia vaccinali trebuie distribuitd uniform peste numarul corect de pui, la o distantd de 30-40 cm,
utilizaind pulverizare grosierd, de preferinta cdnd puii sunt adunati laolaltd in luminad difuza.
Incalzitoarele radiante si ventilatia trebuie oprite pe durata pulverizirii.

Pentru administrarea intr-o cabini de pulverizare sau intr-un pulverizator automat in linie, instalati o
duzi de dimensiuni adecvate si reglati presiunea dupd cum este necesar. Reglati echipamentul de
vaccinare prin pulverizare in functie de dimensiunea cutiilor pentru pui si de viteza benzii transportoare.
Verificati periodic ca intreaga suprafati a cutiei cu pui sa fie acoperitd uniform si complet de pulverizare,
de exemplu prin plasarea unei hartii absorbante intr-o cutie goala pentru pui. Lasati puii in cutii timp de
cel putin 20 minute dupa pulverizare, pentru a optimiza efectul de toaletare si a le permite si se usuce.

Pentru administrare in apa de baut la puii destinati sa devind géini ouétoare si reproducétoare:;

O dozd de vaccin trebuie administrata prin apa de baut, incepind cu vérsta de 7 zile.

Inainte de vaccinare, accesul la ap3 trebuie restrictionat pentru a stimula senzatia de sete la pui.
Perioada de restrictionare a apei depinde de conditiile climatice. Restrictionarea accesului la apd
trebuie mentinuta cat mai scurtd posibil, cu o duratd minima de 30 de minute.

Vaccinul trebuie reconstituit in apa de baut declorinati sau in apa distilatd. Cantitatea de apa trebuie
calculati pe baza consumului mediu de api al efectivului inregistrat in cele 4 zile anterioare vaccindrii.
Calculati volumul de apé necesar astfel incat vaccinul sa fie consumat in maximum 2 ore.

10. Perioade de asteptare

0 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
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12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunea ambalajelor:
10 x 1.000 doze
10 x 2.500 doze
10 x 5.000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

Tel: +32 3 2881849

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet AD

39, Petar Rokov Street

Peshtera 4550

Bulgaria
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