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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hatchpak [B H120, suspensie congelatd pentru administrare oculonazala

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA £
Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:
Substanta activa:

Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tipul Massachusetts, tulpina H120
loglo DIEso**

............... 3,7 pdna la4,7

* DIEso: 50% doze infectioase embrionare

Excipient (excipienti):

Compozitia calitativi

Hidrolizat proteic

Manitol

Apad pentru preparate injectabile

Suspensie congelatd de culoare galbena.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini (pui de o zi).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La géini (pui cu varsta de 1 zi): imunizarea activa impotriva bronsitei infectioase aviare pentru
reducerea infectiei asociate serotipului Massachusetts al virusului bronsitei infectioase.

Instalarea imunitatii: 21 zile.

Durata imunitétii: 6 sdptdmani dupa o singura administrare.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti;

Virusurile vaccinale se pot raspandi la pasarile nevaccinate. Infectarea puilor de gaina nevaccinati cu
virusul vaccinal de la pasarile vaccinate nu induce semnele bolii. Studiile asupra revenirii virulentei

efectuate in laborator au demonstrat ¢ virusurile vaccinale nu dezvolta caracteristici patogene nici
dupa 5 pasaje pe puii de gaina.




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

A se manipula cu grija vaccinul in timpul prepardrii. Gazul rece nu trebuie inspirat. Manipularea
produsului se va face numai intr-o camera bine ventilata pentru a preveni sufocarea.

A se purta manusi si ochelari de protectie in momentul dezghetarii si deschiderii fiolelor. Contactul
direct al pielii cu azotul lichid trebuie prevenit deoarece acesta poate cauza inghetarea tesutului ducand
la arsuri severe.

A se deschide fiolele tindndu-le la distant3 astfel incét si se evite orice risc de ranire in caz cé acestea
s-ar sparge.

A se spila si dezinfecta mainile si echipamentul dupa vaccinare.

Pentru mai multe informatii contactati producétorul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (pui de o zi).

Foarte frecvente Raluri bronsice*

(>1 animal / 10 animale tratate):

* In intervalul 5 -14 zile dupa vaccinare pot fi observate raluri brongice care nu au fost asociate
unor tulburari respiratorii sau oricarui alt simptom general.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri oudtoare:

Vaccinul este destinat utilizarii la puii de abia iesiti din oud si nu este destinat puilor dupa varsta deo
zi. Datele disponibile referitoare la caracteristicile tulpinii nu indica efecte negative asupra aparatului
reproducitor, aceasta tulpina indeplinind specificatiile Farmacopeii Europene in ceea ce priveste
siguranta sistemului reproducétor.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat cu un vaccin viu congelat impotriva bolii de Newcastle care contine tulpina
VG/GA — AVINEW si cu un vaccin recombinat HVT care exprimi antigenul de protectie al virusului
bronsitei infectioase.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat orice alt produs
medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin

inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cale de administrare si doze

Posologie:
O singura administrare a produsului la varsta de 1 zi, pe cale oculonazala (aplicare prin pulverizare).



Metoda de administrare: 3

Vaccinul este destinat vaccindrii in masd a puilor din incubator, solutia vaccinald trebuie administrata
cu un pulverizator obisnuit in timp ce puii sunt in cutii.

Pulverizati solutia vaccinala pe deasupra pasrilor cu ajutorul unui pulverizator care poate produge
picaturi de 100 pm sau mai mari care si acopere puii cu vaccin astfel incat vaccinul este administrat
direct ocular si picaturile care se preling de pe pui le vor atrage atentia si le vor culege unii de pe altji
sau de pe cutie. o
Pentru o distributie eficienta a vaccinului, asigurati-va ca pasarile sunt inghesuite toate intr-un spatiu
limitat pe durata pulverizarii. In timpul vaccinarii si dupd vaccinare ventilatia trebuie opritd pentru a
evita orice turbulente.

Reconstituirea vaccinului:

1. Se pregdteste un recipient cu un volum adecvat de apa de baut curati neclorinata (7 pana la 30
ml pe cutia cu 100 de pui, in functie de tipul de nebulizator utilizat in incubator)
2. A se purta ménusi i ochelari de protectie in timpul operatiei de dezghetare si deschidere a

fiolelor. Manipularea azotului lichid trebuie facuta cu maxima precautie. Vezi sectiunea 3.5.

Precautii speciale pentru utilizare.

Se scot din recipientul cu azot lichid numai fiolele care vor fi utilizate la vaccinare imediat.

4. Se dezgheatd rapid continutul fiolelor prin agitare in apa la 25°C-30°C. Se trece imediat la
urmétorul pas.

L2

S. Imediat dupd ce s-au dezghetat complet, se deschid fiolele tindndu-le la distanta astfel incét si
se evite orice risc de ranire, In caz ca una din fiole s-ar sparge.

6. Dupa deschiderea fiolei se trage continutul intr-o seringi sterild de 10 ml.

7. Se transferd suspensia in recipientul care contine volumul adecvat de apa curati neclorinati
pregétit la pasul 1.

8. Se trag 5 ml din continutul recipientului in seringa.

9. Se clateste fiola cu acesti 5 ml, dupa care se transfera lichidul obtinut in recipient.

10.  Se repeta operatia de clatire o data sau de doui ori.

11, in cazul in care concomitent se utilizeaza Hatchpak Avinew (transportat intr-o consola verde)
intr-o a doua fiolg, se repetd pasii de la 3 pana la 10 (deschiderea fiolei, tragerea in seringi a
vaccinului, clitirea fiolei) pentru aceasta a doua fiola. Apoi se transfera continutul celei de a
doua fiole in acelasi recipient care a fost utilizat pentru primul vaccin.

12, Vaccinul reconstituit conform instructiunilor de mai sus este gata de utilizare si trebuie utilizat
imediat dupa pregitire, de aceea suspensia vaccinala trebuie preparati numai cind este necesara.

13.  Se va distruge orice fiold dezghetata accidental. in niciun caz nu se va recongela.

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

Nu au fost observate alte evenimente adverse in afara celor mentionate in sectiunea 3.6 dupa
administrarea a de 10 ori doza recomandata de vaccin.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
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Vaccinul contine virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 (serotip Massachusetts).
Vaccinul induce imunizarea activa impotriva bronsitei infectioase.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Prezenta dezinfectantului si/sau a antisepticului in apa sau pe materialele utilizate in prepararea
solutiei vaccinale nu este compatibila cu o vaccinare eficienta.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate la sectiunea
3.8 de mai sus.

5.2 Termen de valabilitate

Termenu! de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta vaccinul In azot lichid (-196 °C) si a se verifica constant nivelul azotului.
A se pistra vaccinul reconstituit la temperatura mai mica de 25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Fiola din sticla de tip I, consold galbend pentru 4 fiole.
Suporturile pentru fiole se depoziteaza in canistre si in containere cu azot lichid.

fiold de 10 000 doze
fiola de 15 000 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190027

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



04.06.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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




ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Fiola/sticla

l‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HatchPak IB H120

v

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 000 doze
15 000 doze

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}



B. PROSPECTUL

/;’%{Cﬂ- & .

Ny



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

HatchPak IB H120, suspensie congelata pentru administrare oculonazald

2. Compozitie

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tipul Massachusetts, tulpina HI20 ............... 3,7 pana la 4,7
10g1o DIEso*

* DIEso: 50% doze infectioase embrionare

Suspensie congelatd de culoare galbena.

3. Specii tinta

Gaini (pui de o zi).

4.  Indicatii de utilizare

La gaini (pui de o zi) : imunizarea activa impotriva bronsitei infectioase aviare pentru reducerea
infectiei asociate serotipului Massachusetts al virusului bronsitei infectioase.

Instalarea imunitatii: 21 zile.

Durata imunitatii: 6 siptdmani dupa o singura administrare.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Virusurile vaccinale se pot raspandi la pasirile nevaccinate. Infectarea puilor de gaind nevaccinati cu
virusul vaccinal de la pasarile vaccinate nu induce semnele bolii. Studiile asupra revenirii virulentei
efectuate in laborator au demonstrat ¢ virusurile vaccinale nu dezvolta caracteristici patogene nici
dupd 5 pasaje pe puii de giina.

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

A se manipula cu grija vaccinul in timpul prepardrii. Gazul rece nu trebuie inspirat. Manipularea
produsului se va face numai Intr-o camera bine ventilata pentru a preveni sufocarea.

A se purta manusi si ochelari de protectie in momentul dezghetérii si deschiderii fiolelor. Contactul
direct al pielii cu azotul lichid trebuie prevenit deoarece acesta poate cauza inghetarea tesutului ducand
la arsuri severe.
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A se deschide fiolele tinandu-le la distantd astfel incét si se evite orice risc de rénire in.caz ca acestea
s-ar sparge. '

A se spila si dezinfecta mainile si echipamentele dupa vaccinare.

Pentru mai multe informatii contactati producatorul.

Pasari ouatoare: W
Vaccinul este destinat utilizarii la puii de abia iesiti din oua si nu este destinat puilor dupa varsta de o
zi. Datele disponibile referitoare la caracteristicile tulpinii nu indica efecte negative asupra aparatului
reproducdtor, aceasta tulpina indeplinind specificatiile Farmacopeii Europene in ceea ce priveste
siguranta sistemului reproducator.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ca acest vaccin poate fi
amestecat §i administrat cu un vaccin viu congelat impotriva bolii de Newcastle care contine tulpina
VG/GA — AVINEW si cu un vaccin recombinat HVT care exprima antigenul de protectie al virusului
bronsitei infectioase.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu orice alt
produs medicinal veterinar , cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate alte evenimente adverse in afara celor mentionate in sectiunea ,,Evenimente

adverse” dupa administrarea a de 10 ori doza recomandata de vaccin.

Incompatibilitdti majore:

Prezenta dezinfectantului si/sau a antisepticului in apa sau pe materialele utilizate in prepararea
solutiei vaccinale nu este compatibila cu o vaccinare eficienta.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal, cu exceptia celor mentionate mai sus.

7. Evenimente adverse
Gaini (pui de o zi).
Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): raluri bronsice*

* In intervalul 5-14 zile dupd vaccinare pot fi observate raluri bronsice care nu au fost asociate
unor tulburéri respiratorii sau oricarui alt simptom general

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 intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind 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

O singurd administrare a produsului la varsta de 1 zi, pe cale oculonazala (aplicare prin pulverizare).

9. Recomandari privind administrarea corecti



Vaccinul este destinat vaccinarii in masa a puilor din incubator, solutia vaccinala trebuie administrata
cu un pulverizator obisnuit in timp ce puii sunt in cutii.

Pulverizati solutia vaccinald pe deasupra pasarilor cu ajutorul unui pulverizator care poate produce
picituri de 100 um sau mai mari care sa acopere puii cu vaccin astfel incét vaccinul este administrat
direct ocular si piciturile care se preling de pe pui le vor atrage atentia si le vor culege unii de pe altii
sau de pe cutie. .
Pentru o distributie eficienta a vaccinului, asigurati-va c@ pasarile sunt inghesuite toate intr-un spattu
limitat pe durata pulverizarii. In timpul vaccinarii si dupd vaccinare ventilatia trebuie opritd pentru a
evita orice turbulente.

Reconstituirea vaccinului:

1. Se pregateste un recipient cu un volum adecvat de apé de baut curata neclorinata (7 pana la 30
ml pe cutia cu 100 de pui, in functie de tipul de nebulizator utilizat in incubator)
2. A se purta manusi si ochelari de protectie in timpul operatiei de dezghetare si deschidere a

fiolelor. Manipularea azotului lichid trebuie facuta cu maxima precautie. Vezi sectiunea 6.

Atentionari speciale

Se scot din recipientul cu azot lichid numai fiolele care vor fi utilizate la vaccinare imediat.

4. Se dezgheata rapid continutul fiolelor prin agitare in apd la 25°C-30°C. Se trece imediat la
urmatorul pas.

(O8]

5. Imediat dupi ce s-au dezghetat complet, se deschid fiolele tindndu-le la distanta astfel incat s
se evite orice risc de ranire, in caz ca una din fiole s-ar sparge.

6. Dupa deschiderea fiolei, se trage continutul intr-o seringa sterild de 10 ml.

7. Se transfera suspensia in recipientul care contine volumul adecvat de apa curata neclorinatd

pregatit la pasul 1.
Se trag 5 ml din continutul recipientului in seringa.
9. Se clateste fiola cu acesti 5 ml, dupa care se transfera lichidul obtinut in recipient.

o0

10.  Se repetd operatia de clatire o data sau de doua ori.

11.  fn cazul in care concomitent se utilizeazi Hatchpak Avinew (transportat intr-o consold verde)
intr-o0 a doua fiold, se repeta pasii de la 3 pani la 10 (deschiderea fiolei, tragerea in seringa a
vaccinului, clatirea fiolei) pentru aceasti a doua fiold. Apoi se transferd continutul celeide a
doua fiole in acelasi recipient care a fost utilizat pentru primul vaccin.

12.  Vaccinul reconstituit conform instructiunilor de mai sus este gata de utilizare si trebuie utilizat
imediat dupa pregatire de aceea suspensia vaccinald trebuie preparatd numai cind este necesara.

13.  Se va distruge orice fiola dezghetata accidental. In niciun caz nu se va recongela.

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.

A se pastra si transporta vaccinul in azot lichid (-196 °C) si a se verifica constant nivelul azotului.
A se pistra vaccinul reconstituit la temperatura mai mica de 25 °C.

Termenul de valabilitate dupi deschiderea ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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 ambalajelor
190027

Fiold cu 10 000 doze
Fiold cu 15 000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.cu/veterinary ).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier,

F-69007 Lyon,

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena

AHRCV AnimalHealthPV. AT@boehringer-ingeltheim.com

Tel: +40 21 302 28 00

17.  Alte informatii

Vaccinul contine virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 (serotip Massachusetts).
Vaccinul stimuleazd imunizarea activa Impotriva bronsitei infectioase.

Informatia de mai jos va fi addugatd cu un autocolant pe prospect:
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Lot;

Exp:






