RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AviGate ND QV4 liofilizado para suspension oculonasal/administracion en agua de bebida para pollos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis contiene:

Principios activos:
Virus de la enfermedad de Newcastle, vivo, cepa QV4 10°a 107 EIDso*

*50 % de dosis infecciosa en huevos embrionados

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Dextrano 40

Povidona

Peptona

L-glutamato sodico monohidratado

Dihidroégenofosfato de potasio

Hidroxido de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado de color de blanquecino a blancuzco.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pollos (pollos de engorde, pollitas futuras ponedoras y pollitas futuras reproductoras)
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de pollitos a partir de un dia de vida para prevenir la mortalidad y reducir los
signos clinicos provocados por el virus de la enfermedad de Newcastle.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 6 semanas después de la vacunacion.
3.3 Contraindicaciones

Ninguna.



3.4 Advertencias especiales
Vacunar unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los pollos vacunados pueden eliminar la cepa vacunal hasta 28 dias después de la vacunacion. La cepa
vacunal puede propagarse a aves susceptibles sin vacunar. Deberan adoptarse las medidas veterinarias y de
manejo pertinentes para evitar la propagacion de la cepa vacunal a las aves susceptibles. Debe evitarse el
contacto directo entre las aves vacunadas y sin vacunar durante al menos los 28 dias siguientes a la vacu-
nacion. La propagacion de la vacuna a aves sin vacunar no provoca sintomas clinicos ni enfermedad. Deben
vacunarse todas las aves de la bandada al mismo tiempo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La vacuna puede provocar ligera conjuntivitis transitoria en los seres humanos. Dado que esta vacuna se ha
preparado con microorganismos vivos atenuados, deben tomarse las medidas apropiadas para evitar la con-
taminacion de los encargados del manejo y de otras personas que colaboren en el proceso. Estas incluyen
equipo de proteccion personal compuesto de guantes y gafas de seguridad/caretas protectoras que deben
llevarse durante el manejo del medicamento veterinario, y el lavado y desinfeccion de las manos después
de la administracion de la vacuna. El personal encargado del cuidado de los pollos vacunados debe aplicar
las normas generales de higiene (cambio de ropa, guantes, limpieza y desinfeccion de botas) y adoptar un
especial cuidado al manipular las deyecciones y la cama de los pollos vacunados recientemente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Pollos (pollos de engorde, pollitas futuras ponedoras y pollitas futuras reproductoras):

Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la puesta.

Aves en periodo de puesta:
No usar en aves en periodo de puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.



3.9 Posologia y vias de administracion
Via oculonasal o administracion en agua de bebida.

La vacuna puede administrarse a pollos a partir de 1 dia de edad por via oculonasal administrando gotas en
los ojos y los orificios nasales o mediante nebulizador de gotas grandes. La vacuna puede administrarse a
pollos de al menos 7 dias de edad en el agua de bebida. Para reducir al minimo el estrés de las aves durante
la época de calor, es preferible realizar la vacunacion a primera hora del dia a la hora mas fresca posible.

Via oculonasal:

Para administraciéon mediante gotas oftalmicas se recomienda usar una pipeta calibrada para administrar
una dosis de vacuna reconstituida de 0,05 ml. Para la reconstitucién de la vacuna, usar 50 ml de agua
destilada fresca o agua corriente fresca, fria, declorada por 1000 dosis. Mezclar bien el agua con la vacuna
antes de usar.

Para la administracion mediante nebulizador de gotas grandes, usar un dispositivo manual o semiautomatico
en una cabina para rociado o en rociador automatico en linea; debe comprobarse que el equipo esta limpio
y sin residuos de desinfectante o sedimentos. Aplicar solo nebulizado en gotas grandes. El tamafio minimo
de las gotas debe ser de al menos entre 100 y 150 micras. Calcular el volumen de agua necesario para
vacunar las aves conforme a la boquilla usada y a otros pardmetros siguiendo las instrucciones del
proveedor del dispositivo.

Para nebulizador manual o semiautomatico, se recomienda usar 200 ml de agua por 1000 dosis. La suspen-
sion vacunal debe distribuirse por igual sobre el nimero correcto de pollos a una distancia de 3040 cm
usando un nebulizador de gota grande, preferentemente cuando estén agrupados descansando en penumbra.
Durante el nebulizado, los calefactores radiantes y la ventilacion deben estar apagados.

Para la administracion en una cabina de rociado o rociador automatico en linea, instalar una boquilla del
tamafio adecuado y ajustar la presion segun sea necesario. Ajustar el vacunador por rociado conforme al
tamaio de las cajas de pollos y a la velocidad de la cinta transportadora. Comprobar periddicamente que el
rociado cubre de forma uniforme y por completo la superficie total de la caja para pollos, por ejemplo,
colocando papel absorbente en una caja para pollos vacia. Dejar los pollos en las cajas durante al menos
20 minutos después del rociado para optimizar el efecto del acicalamiento y dejar que se sequen.

Administracion en agua de bebida para pollitas futuras ponedoras y reproductoras:

A partir de los 7 dias de edad, la dosis de la vacuna debe administrarse en agua de bebida.

Para que las pollitas tengan sed, debe retirarse el agua antes de la vacunacion. El periodo de retirada de
agua depende del clima. La retirada de agua deberia ser lo mas breve posible, con un minimo de 30 minutos.
La vacuna debe reconstituirse en el agua de bebida declorada o en agua destilada. La cantidad de agua debe
calcularse con base en la media del consumo de agua de la bandada en los 4 dias anteriores a la vacunacion.
Calcular la cantidad de agua necesaria para que la vacuna se consuma en un maximo de 2 horas.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se observo ninguna reaccion adversa después de la administracion de una sobredosis de diez veces la
dosis.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera



Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet: QI01AD06

El objetivo de la vacuna es estimular la inmunidad activa contra el virus de la enfermedad de Newcastle.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningtn otro medicamento veterinario.

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este medica-
mento veterinario administrado por via oral en administracion en agua de bebida que contenga otras sus-
tancias utilizadas en el agua de bebida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 1 afio.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio (de tipo I) que contienen 1000, 2500 o 5000 dosis, cerrados con un tapon de goma y sella-
dos con una capsula de cierre de aluminio.

Caja de carton con 10 viales de 1000 dosis
Caja de carton con 10 viales de 2500 dosis
Caja de carton con 10 viales de 5000 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento

veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION



Huvepharma

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4493 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01/2026

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Unidn (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

AviGate ND QV4 liofilizado para suspension oculonasal/administracion en agua de bebida para pollos

2% Composicion
Cada dosis contiene:

Principio activo:
Virus de la enfermedad de Newcastle, vivo, cepa QV4 10a 107 EIDso*

*50 % de dosis infecciosa en huevos embrionados

Liofilizado de color de blanquecino a blancuzco.

3. Especies de destino

Pollos (pollos de engorde, pollitas futuras ponedoras y pollitas futuras reproductoras)

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacién activa de pollitos a partir de un dia de vida para prevenir la mortalidad y reducir los
signos clinicos provocados por el virus de la enfermedad de Newcastle.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 6 semanas después de la vacunacion.
S. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los pollos vacunados pueden eliminar la cepa vacunal hasta 28 dias después de la vacunacion. La cepa
vacunal puede propagarse a aves susceptibles sin vacunar. Deberan adoptarse las medidas veterinarias y de
manejo pertinentes para evitar la propagacion de la cepa vacunal a las aves susceptibles. Debe evitarse el
contacto directo entre las aves vacunadas y sin vacunar durante al menos los 28 dias siguientes a la vacu-
nacion. La propagacion de la vacuna a aves sin vacunar no provoca sintomas clinicos ni enfermedad. Deben
vacunarse todas las aves de la bandada al mismo tiempo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:




La vacuna puede provocar ligera conjuntivitis transitoria en los seres humanos. Dado que esta vacuna se ha
preparado con microorganismos vivos atenuados, deben tomarse las medidas apropiadas para evitar la con-
taminacion de los encargados del manejo y de otras personas que colaboren en el proceso. Estas incluyen
equipo de proteccion personal compuesto de guantes y gafas de seguridad/caretas protectoras que deben
llevarse durante el manejo del medicamento veterinario, y el lavado y desinfeccion de las manos después
de la administracion de la vacuna. El personal encargado del cuidado de los pollos vacunados debe aplicar
las normas generales de higiene (cambio de ropa, guantes, limpieza y desinfeccion de botas) y adoptar un
especial cuidado al manipular las deyecciones y la cama de los pollos vacunados recientemente.

Aves en periodo de puesta:
No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario durante la puesta.
No debe usarse en aves en puesta ni en las 4 semanas anteriores al periodo de puesta.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:
No se observo ninguna reaccion adversa después de la administracion de una sobredosis de diez veces la
dosis.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ninglin otro medicamento veterinario.

No se dispone de informacion sobre posibles interacciones o incompatibilidades de este medicamento ve-
terinario administrado por via oral en administracién en el agua de bebida que contenga otras sustancias
usadas en el agua de bebida.

7. Acontecimientos adversos

Pollos (pollos de engorde, pollitas futuras ponedoras y pollitas futuras reproductoras)
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa alglin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Viaoculonasal o administracion en agua de bebida.

La vacuna puede administrarse a pollos a partir de 1 dia de edad por via oculonasal administrando gotas en
los ojos y los orificios nasales o mediante nebulizador de gotas grandes. La vacuna puede administrarse a


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

pollos de al menos 7 dias de edad en el agua de bebida. Para reducir al minimo el estrés de las aves durante
la época de calor, es preferible realizar la vacunacion a primera hora del dia a la hora mas fresca posible.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Viaoculonasal:

Para administracion mediante gotas oftalmicas se recomienda usar una pipeta calibrada para administrar
una dosis de vacuna reconstituida de 0,05 ml. Para la reconstitucién de la vacuna, usar 50 ml de agua
destilada fresca o agua corriente fresca, fria, declorada por 1000 dosis. Mezclar bien el agua con la vacuna
antes de usar.

Para la administracion mediante nebulizador de gotas grandes usar un dispositivo manual o semiautomatico
en una cabina para rociado o en rociador automatico en linea; debe comprobarse que el equipo esta limpio
y sin residuos de desinfectante o sedimentos. Aplicar solo nebulizado en gotas grandes. El tamafio minimo
de las gotas debe ser de al menos entre 100 y 150 micras. Calcular el volumen de agua necesario para
vacunar las aves conforme a la boquilla usada y a otros pardmetros siguiendo las instrucciones del
proveedor del dispositivo.

Para el nebulizador manual o semiautomatico, se recomienda usar 200 ml de agua por 1000 dosis. La sus-
pension vacunal debe distribuirse por igual sobre el nimero correcto de pollos a una distancia de 3040 cm
usando un nebulizador de gota grande, preferentemente cuando estén agrupados descansando en penumbra.
Durante el nebulizado, los calefactores radiantes y la ventilacion deben estar apagados. Para la administra-
cion en una cabina de rociado o rociador automatico en linea, instalar una boquilla del tamafio adecuado y
ajustar la presion seglin sea necesario. Ajustar el vacunador por rociado conforme al tamafio de las cajas de
pollos y a la velocidad de la cinta transportadora. Comprobar periddicamente que el rociado cubre de forma
uniforme y por completo la superficie total de la caja para pollos, por ejemplo, colocando papel absorbente
en una caja para pollos vacia. Dejar los pollos en las cajas durante al menos 20 minutos después del rociado
para optimizar el efecto del acicalamiento y dejar que se sequen.

Administracionen agua de bebida para pollitas futuras ponedoras y reproductoras:

A partir de los 7 dias de edad, la dosis de la vacuna debe administrarse en agua de bebida. Para que las
pollitas tengan sed, debe retirarse el agua antes de la vacunacion. El periodo de retirada de agua depende
del clima. La retirada de agua deberia ser lo mas breve posible, con un minimo de 30 minutos. La vacuna
debe reconstituirse en agua corriente declorada o en agua destilada. La cantidad de agua debe calcularse
con base en la media del consumo de agua de la bandada en los 4 dias anteriores a la vacunacion. Calcular
la cantidad de agua necesaria para que la vacuna se consuma en un maximo de 2 horas.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.



Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con

los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
4493 ESP

Formatos:

10 x 1000 dosis

10 x 2500 dosis

10 x 5000 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la tltima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidén de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

Tel: +32 3 2881849

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Biovet AD

39, Petar Rokov Street

Peshtera 4550

Bulgaria
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ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

{CAJA DE CARTON CON 10 VIALES}

|1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AviGate ND QV4 liofilizado para suspension oculonasal/administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Virus de la enfermedad de Newcastle, vivo, cepa QV4 10%a 107 EIDso/dosis

3. TAMANO DEL ENVASE

10 x 1000 dosis
10 x 2500 dosis
10 x 5000 dosis

4. ESPECIES DE DESTINO

Pollos

5.  VIAS DE ADMINISTRACION

Via oculonasal o administracion en agua de bebida.

6. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera: 0 dias.

‘7. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez reconstituido, utilizar antes de 2 horas.

8. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

9. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”




Lea el prospecto antes de usar.

10. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

11. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

12. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Huvepharma

13. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4493 ESP

[14. NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIAL DE VIDRIO DE 1000, 2500 O 5000 DOSIS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AviGate ND QV4

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Virus de la enfermedad de Newcastle, vivo, cepa QV4 10°a 107 EIDso/dosis

1000 dosis
2500 dosis
5000 dosis

3. NUMERO DE LOTE

Lot {numero}

‘4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez reconstituido, utilizar antes de 2 horas.



