B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

AviGate ND QV4 liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza / do podania w wodzie do
picia dla kur

24 Skiad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Wirus rzekomego pomoru ptakéw (choroby Newcastle), szczep QV4, zywy, nie mniej niz 6,0 logio 1
nie wiecej niz 7,0 log;o EIDso*

*50% dawka zakazna dla embrionu

Liofilizat biatawy lub w kolorze ztamanej bieli.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura (brojlery, przyszte nioski i przyszie stada reprodukcyjne).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat od pierwszego dnia Zycia celem obniZenia $miertelnosci i tagodzenia
objawow klinicznych spowodowanych przez wirusa rzekomego pomoru ptakow (ang. Newcastle
disease - ND).

Czas pojawienia si¢ odpornos$ci: 3 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 6 tygodni po szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Zaszczepione kurczeta mogg wydalac szczep zawarty w szczepionce przez co najmniej 28 dni od
zaszczepienia. Szczep zawarty w szczepionce moze przenosic si¢ na podatne, niezaszczepione ptaki.
Nalezy podejmowac odpowiednie srodki weterynaryjne hodowlane w celu zapobiezenia
rozprzestrzenianiu si¢ szczepu zawartego w szczepionce wsrod podatnych ptakow. Nalezy
uniemozliwi¢ bezposredni kontakt pomiedzy ptakami zaszczepionymi i niezaszczepionym przez co
najmniej 28 dni od zaszczepienia. Rozprzestrzenianie si¢ szczepionki na ptaki niezaszczepione nie
wywoluje objawow klinicznych lub choroby. Wszystkie ptaki w stadzie powinny by¢ szczepione
jednoczesnie.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Szczepionka moze powodowac u ludzi tagodne, przemijajace zapalenie spojowek. Ze wzgledu na to,
ze szczepionke sporzadzono z zywych, atenuowanych drobnoustrojow, nalezy zastosowac
odpowiednie $rodki w celu zapobiezenia zakazeniu osoby wykonujacej zabieg lub innych osob
wspotpracujacych przy jego wykonywaniu. Sa to miedzy innymi $rodki ochrony osobistej, na ktore
sktadaja si¢: rekawice i gogle / przylbica, ktore nalezy nosi¢ podczas obslugi weterynaryjnego
produktu leczniczego, a po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowaé rece. Osoby
zaangazowane w prace przy zaszczepionych kurczetach powinny stosowaé ogélne zasady higieny
(zmiana odziezy, noszenie rgkawic, czyszczenie i dezynfekcja obuwia) oraz zachowac szczeg6lna
ostrozno$¢ podczas obstugi odpadow pochodzenia zwierzgcego i materiatow §cidtkowych
pochodzacych od niedawno zaszczepionych kurczat.

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie niesnosci nie zostato
okreslone.

Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci 1 w ciggu 4 tygodni od rozpoczgcia okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po 10-krotnym przedawkowaniu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Dla tego produktu moze by¢ wymagane zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajacg inne
substancje stosowane w wodzie do picia.

7 Zdarzenia niepozadane
Kura (brojlery, przyszte nioski i przyszte stada reprodukcyjne):
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Do podania na oczy i nozdrza lub w wodzie do picia.

Szczepionke mozna podawac kurczetom jednodniowym lub starszym na oczy i nozdrza poprzez
zakraplanie oczu i nozdrzy lub przez rozpylanie o grubej kropli. Szczepionke mozna podawac
kurczetom 7-dniowym lub starszym w wodzie do picia. W celu minimalizacji stresu dla ptakow w
gorace dni zaleca si¢ przeprowadzanie szczepienia na poczatku dnia w czasie najnizszej temperatury.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Podawanie na oczy i nozdrza:

W przypadku zakraplania do oka zaleca si¢ stosowanie pipety skalibrowanej na podanie jednej dawki
0,05 ml szczepionki po rekonstytucji. Do rekonstytucji szczepionki uzy¢ 50 ml zimnej wody
destylowanej lub biezacej, zimnej, odchlorowanej wody wodociagowej na 1000 dawek. Przed
uzyciem szczepionke nalezy doktadnie wymieszac.

W przypadku podawania przez rozpylanie metoda grubej kropli za pomoca spryskiwacza recznego lub
poétautomatycznego, w kojcu do oprysku lub z automatycznego opryskiwacza na przeno$niku
tasmowym, nalezy dopilnowac, aby sprzet byt czysty i wolny od pozostatosci lub osadéw srodkow
dezynfekcyjnych. Nalezy stosowac rozpylanie wylacznie o grubej kropli. Wielkos¢ kropli powinna
wynosi¢ co najmniej 100 do 150 mikrometréw.Nalezy obliczy¢ objetos¢ wody potrzebnej do
zaszczepienia ptakow w zaleznosci od stosowanej dyszy i innych parametrow, zgodnie z instrukcjami
dostawcy urzadzenia.

W przypadku rozpylania recznego lub pétautomatycznego zaleca sie stosowanie 200 ml wody na 1000
dawek. Zawiesing ze szczepionka nalezy rozprowadzi¢ rownomiernie na odpowiednig liczbe kurczat z
odlegtosci 30—40 cm, stosujac rozpylanie o grubej kropli, najlepiej kiedy kurczgta siedzg blisko siebie
przy przyciemnionym $wietle. Na czas opryskiwania nalezy wylaczy¢ promienniki ciepla i wentylacje.
W przypadku podawania w kojcu do opryskiwania lub z automatycznego opryskiwacza na
przeno$niku tasmowym nalezy zatozy¢ dysz¢ o odpowiednim rozmiarze i odpowiednio wyregulowac
ci$nienie. Urzadzenie do szczepienia przez opryskiwanie nalezy wyregulowa¢ w zalezno$ci od
rozmiaru skrzynek z kurczetami i predkosci przenosnika tasmowego. Nalezy okresowo sprawdzac,
czy cala powierzchnia skrzynki z kurczgtami jest pokryta jednolicie i w pelnym zakresie przez oprysk,
np. poprzez wylozenie pustej skrzynki na kurczeta chtonnym papierem. Pozostawi¢ kurczgta w
skrzynce przez co najmniej 20 minut po wykonaniu oprysku w celu zoptymalizowania efektu
czyszczenia puchu i umozliwienia wyschnigcia.

Stosowanie w wodzie do picia u przyszlych niosek i w przysztych stadach reprodukcyjnych):

Jedna dawke szczepionki podawaé w wodzie do picia od 7 dnia zycia. Przed szczepieniem nalezy
wstrzyma¢ podawanie wody, aby kurczeta byly spragnione. Okres wstrzymania podawania wody
zalezy od klimatu. Wstrzymywanie wody powinno by¢ jak najkrétsze, jednak nie krotsze niz 30
minut. Szczepionke nalezy podda¢ rekonstytucji w odchlorowanej wodzie wodociaggowej lub w
wodzie destylowanej. [los¢ wody nalezy obliczy¢ na podstawie sredniego zuzycia wody w stadzie z 4
dni bezposrednio poprzedzajacych szczepienie. Obliczy¢ ilo§¢ wody w taki sposob, aby szczepionka
zostata spozyta w ciggu nie wiecej niz 2 godzin.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Wielkosci opakowan:

10 x 1000 dawek

10 x 2500 dawek

10 x 5000 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD miesigc RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia

Belgia

Tel: +32 3 2881849

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:



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

Biovet AD

39, Petar Rakov
Peshtera 4550
Butgaria



