PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviGate ND QV4 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka obsahuje:

Lécivé latky:
Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen QV4, zivy 10%%az 107 EIDsy*

*50% infekEni ddvka v embryonovanych vejcich

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Dextran 40

Povidon

Pepton

Monohydrat L-glutamatu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydroxid draselny

Voda pro injekci

Bélavy az krémovy lyofilizat.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojleti, budouci nosnice a budouci chovné slepice)
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kura domaciho od staii jednoho dne za ucelem prevence tthynu a snizeni
klinickych ptiznakl zptisobenych virem newcastleské choroby (ND).

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 tydnt po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:




Vakcinovana kufata mohou vylucovat vakcina¢ni kmen minimalné po dobu 28 dnil po vakcinaci.
Vakcina¢ni kmen se muze rozsifit na vnimavé nevakcinované ptaky. Aby se zabranilo rozsifeni
vakcina¢niho kmenu na vnimavé ptaky, je tfeba pfijmout prislusna veterinarni a zootechnicka
opatieni. Po dobu nejméné 28 dnii po vakcinaci je tieba zabranit pfimému kontaktu mezi
vakcinovanymi a nevakcinovanymi ptaky. Sifeni vakciny na nevakcinované ptaky nezpiisobuje
klinické pfiznaky ani onemocnéni. VSichni ptaci v hejnu by méli byt vakcinovani soucasne¢.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Vakcina mtize u lidi zpiisobit mirnou, pfechodnou konjunktivitidu. Protoze pro ptipravu vakciny byly
pouzity zivé, atenuované mikroorganismy, je tieba piijmout piislusna opatieni, aby se zabranilo
nakazeni osoby, ktera piipravek podava, i dalSich zapojenych osob. Tato opatieni zahrnuji pouzivani
osobnich ochrannych prostredkil, zejména rukavic a ochrannych bryli / obli¢ejovych stiti, které je
nutné nosit pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, a umyti a dezinfekci rukou po podéani
vakciny. Osoby, které prichazi do styku s vakcinovanymi kutaty, by mély dodrzovat obecné zasady
hygieny (vymeéna obleceni, noSeni rukavic, ¢isténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezietné pfi
manipulaci s odpadem a podestylkou od nedavno vakcinovanych kurat.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

we

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci (brojlefi, budouci nosnice a budouci chovné slepice):

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro pouziti béhem snasky.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic a béhem 4 tydnt pred pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadt.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pro okulonazalni podéani nebo podani v pitné vodé.

Vakcina miize byt podana jednodennim a star§im kufatim okulonazalné nakapanim do o¢i a nozder
nebo hrubym sprejem. Vakcina mize byt podana kufatim ve véku 7 dnti a starSim prostfednictvim
pitné vody. Aby se minimalizoval stres ptakii v horkém pocasi, je vhodné provadét vakcinaci brzy
rano, kdy jsou teploty nejnizsi.

Okulonazalni podani:
K podani nakapanim do oka se doporucuje pouzit pipetu kalibrovanou na aplikaci jedné davky
rekonstituované vakciny o objemu 0,05 ml. K rekonstituci vakciny pouzijte 50 ml studené destilované




vody nebo Cerstvé, studené, dechlorované vody z vodovodu na 1 000 dévek. Pfed pouzitim vodu
obsahujici vakcinu dikladné promichejte.

Pti podani hrubym sprejem pomoci ru¢niho nebo poloautomatického zatizeni, ve sprejové kabiné nebo
pomoci inline automatického rozpraSovace zajistéte, aby bylo zafizeni Cisté a beze zbytku
dezinfek¢nich prosttedkii nebo usazenin. Pouzivejte pouze hruby sprej. Kapicky by mély mit velikost
alespont 100 az 150 mikrometrt. Objem vody potiebny k vakcinaci vypocitejte podle pouzité trysky a
dalsich parametrti v souladu s pokyny dodavatele zafizeni.

Pro ruéni nebo poloautomaticky postiik se doporucuje 200 ml vody na 1 000 davek. Vakcina¢ni
suspenzi je tieba rovnomérné rozprasit na odpovidajici pocet kurat ze vzdalenosti 30—40 cm pomoci
hrubého spreje, nejlépe kdyz kurata sedi pohromad¢ pti slabém svétle. Behem postiiku je tieba
vypnout tepelné zafice a ventilaci.

Pti pouziti sprejové kabiny nebo inline automatického rozprasovace je nutné zvolit vhodnou velikost
trysky a podle potfeby upravit tlak. Vakcinacni rozpraSovac nastavte podle velikosti pfepravek s
kuraty a rychlosti dopravniho pasu. Pravideln¢ kontrolujte, zda je cela plocha prepravky rovnomérné a
zcela pokryta postfikem, napt. vlozenim savého papiru do prazdné piepravky. Po postiiku ponechte
kutata v piepravkach alesponi 20 minut, aby se podpofil efekt ¢isténi peti a mohlo dojit k jejich
oschnuti.

Podani v pitné vodé u budoucich nosnic a budoucich chovnych slepic:

Jedna davka vakciny by méla byt podana prostfednictvim pitné vody od 7. dne véku.

Pred vakcinaci je tieba omezit ptistup k vodé, aby kurata byla zizniva. Délka omezeni pristupu k vodé
z&visi na klimatickych podminkdch. Omezeni ptistupu k vod¢ by mélo byt co nejkratsi, minimalné
vSak 30 minut.

Vakcina by méla byt rekonstituovana v dechlorované pitné vodé nebo destilované vodé. Mnozstvi
vody je tieba vypocitat podle primérmé spotfeby vody hejnem béhem 4 dnti pied vakcinaci. Potfebné
mnozstvi vody vypocitejte tak, aby vakcina byla spotiebovana maximalné do 2 hodin.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci reakce.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI0O1IADO6

Vakcina je urCena k vyvolani aktivni imunity proti viru newcastleské choroby.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.



Nejsou k dispozici zadné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitdch tohoto
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku podavaného peroralné piimichanim do pitné vody obsahujici jiné
latky pouzivané v pitné vode¢.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pred svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné lahvicky (typ I) obsahujici 1 000, 2 500 nebo 5 000 davek, uzaviené pryzovou zatkou a
neprodys$né utésnéné hlinikovym vickem.

Kartonova krabice s 10 lahvickami po 1 000 davkach
Kartonova krabice s 10 lahvickami po 2 500 davkach
Kartonova krabice s 10 lahvickami po 5 000 davkach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/012/26-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

22.1.2026

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

