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" 1., NUMELE SI ADRESA PROPRIETARULUI AUTORIZATIEI DE
" COMERCIALIZARE SI A  AUTORIZATIEI FABRICANTULUX

RESPONSABIL PENTRU PATENT, DACA ACESTA ESTE DIFERIT
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170- AMER (Girona) SPANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRACOX BROILERS
Vaccin viu atenuat. Suspensie albi translucid3 pentru pui.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare dozi de vaccin (0.007 ml) contine urmitoarele cantititi de oochisti sporulati:

Eimeria acervulina, tipul 003,.........cocoivvivvcrnccrnnnnnnenn. 300 =390
Eimeria maxima, tipul 013, ... 200 = 260
Eimeria mitis, tipul 006, .......c.ccovomincnicrnicinianns 300-390
Eimeria praecox, tipul 007, ....ccoovinimncenernerceneas 300 -390
Eimeria tenella, tipul 004, ..o 250 = 325
4. INDICATII

Pentru imunizarea activd a puilor in vérstd de 1 zi, pentru a reduce colonizarea
intestinald, leziunile intestinale si a semnelor clinice ale coccidiozei cauzate de ctre’
urmitoarele specu de Eimeria: Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis, E. praecox

$1 E. tenella. la pui de gédind de 1 zi

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi la pésérile bolnave sau stresate.

A nu se folosi la pasdrile ouditoare si la cele de reproductie.

A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau produse imunologice.

Nu folositi nici un alt fel de medicament anticoccidian sau agent cu activitate anti-
coccidiand prin intermediul méncarii sau apei, cel putin 3 séptiméni dupd vaccinarea
puilor, existind posibilitatea ca rispunsul la  vaccinare si fie diminuat prin
incompleta replicare a oochigtilor vaccinali. De asemenea, protectia conferitd faid de

reinfestiri ar putea fi limitata.

6. REACTII ADVERSE

Nu s-au observat efecte generale adverse dupd vaccinare. Dac# se observa orice efect
important nementionat in acest prospect, se va informa medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA

Pui de géina.

8. DOZARE PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA SI METODA DE

ADMINISTRARE
Oral in apa potabild sau spray dens(aspersare).
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Administrarea prin apa de biut:

Pui: doza este de 0.007 ml vaccin/pui,.

A se folosi doar addpitori manuale suplimentare.

A se agita cu putere Intre 5 si 10 ori inainte de utilizare.

A se dilua vaccinul in api curati la temperatura camerei (a se evita utilizarea apei
foarte reci sau foarte calde) pentru 1000 doze sunt necesari zece litri apa

A se amesteca usor pana ce vaccinul este omogeneizat in totalitate.

A se¢ umple fiecare adipatoare cu 1 pani la 1,5 liti solufie vaccinala, in functie de
numirul de pui / adapatoare.

A se¢ administra o singurd dozi de HIPRACOX BROILERS (0.007 ml) pentru fiecare

pui,

Administrarea prin aspersare:

Pui: doza de vaccin este de 0.007 ml / pui + 0.02 ml UNIFLOCK / pui

Este necesar un aparat pentru aspersare cu o capacitate suficients pentru volumul de
solutie vaccinala preparatd . doza de colorant este de 287 ml pentru 1000 doze vaccin
st 1435 ml pentru 5000 doze vaccin. _

A se adduga apd curatd la temperatura camerei . cantitatea de api este de 260 ml
pentru 1000 doze vaccin gi 1300 ml pentru 5000 doze vacein.

A se agita flaconul de UNIFLOCK, dupi care cantitatea de colorant se toarni in
cantitatea de apd stabilitd, dupi care se amesteca usor pand la omogenizarea
completa. _

A se agita flaconul de HIPRACOX BROILERS , dupi care cantitatea de vaccin se
toarnd In cantitatea de apd cu colorant, dupd care se amesteca usor pani la
omogenizarea completi.

Doza de solufie vaccinala este de28 ml pentru fiecare 100 pui. Piciturile aspersate
trebuie s3 aibd dimensiunea de = 100 um.
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9, SFATURI PENTRU O ADMINISTRARE CORECTA

Puii trebuiesc repartizati uniform .

Excrementele st gunoiul vor fi eliminate pentru a se reduce posibilitatea reinfestarii.
Administrarea in apa de biut:

Se va institui dietd hidrici timp de 2-4 ore Inainte de vaccinare.

in general pentru administrarea via apa potabila, se cer 10 litri de apa per 1000 de
pui..

Se va asigura cte o addpitoare pentru 100-150 pui. se vor utiliza addpitori curate.
addpétorile nu se vor plasa sub eleveuze.

Administrarea de rutina a apei poate continua in momentul in care apa cu vaccin a
fost consumati in totalitate.

YVia Spray dens:

Dupi vaccinare, a se mentine puii in interiorul 1aditelor cel pujin 1 ord. Dupa aceasti
perioadd, puii sunt lasati liberi in halj si se continui practicile normale.
A se folosi doar agentul colorant UNIFLOCK.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU PASTRARE.

A se péstra §i a se transporta vaccinul refrigerat (+2 péni la +8 °C). A se proteja de
lumind. A nu se congela.

A se plistra UNIFLOCK la temperatura de sub 25°C. A un se congela.

A nu se folosi dupd data expirdirii expusi pe ambalaj.

A se folosi vaccinul de imediat dupi deschidere..

solufia vaccinali va fi utilizata in mai pufin de 10 ore.
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i@ 12 ATENTIONARI SPECIALE

A

A se spila si dezinfecta mainile si echipamentul dupa folosire.

A se curdifa zona afectats cu sfipun §i apd In caz de stropire accidentald a pielii.

A se cere sfatul medicului de urgentd si a-i ardta ambalajul sau prospectul in caz ci
este baut accidental.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar sau degeurile provenite din acesta se vor elimina n
conformitate cu ceringele locale

14. DATA ULTIMEI APTROBARI A PROSPECTULUI
Julio 2007

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni HIPRACOX BROILERS:
Cutie carton x un flacon x 1000 doze .
Cutie carton x un flacon x 5000 doze.
Cutie carton x 10 flacoane de 1000 doze.
Cutie carton x 10 flacoane de 5000 doze.
Cutie carton x 5 flacoane de 5000 doze.
Cutie carton x 6 flacoane de 5000 doze.

Dimensiuni UNITFLOCK _

Cutie carton x un flacon x 20 ml pentru 1000 doze vaccin .
Cutie carton x un flacon x 100 ml pentru 5000 doze vaccin.
Cutie carton x 10 flacoane x 20 ml pentru 1000 doze vaccin.
Cutie carton x 10 flacoane x 100 ml pentru 5000 doze vaccin.
Cutie carton x 5 flacoane x 100 ml pentru 5000 doze vaccin.
Cutie carton x 6 flacoane x 1000 m! pentru 5000 doze vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaje HIPRACOX BROILERS sau UNIIFLOCK pot fi

comercializate.
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR _
A SE ELIBERA PE BAZA DE RETETA VETERINARA
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRACOX BROILERS.
Suspensie orald pentru puii de gina.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie /doza (0.007 ml) de HIPRACOX BROILERS:

1. Substante active:

- Fiecare 0.007 ml doza de vaccin contine urmétoarele cantitati de oochisti sporulati
derivati din cinci linii atenuate de Eimeria:

Eimeria acervuling, tipul 003.................... 300 — 390 *
Eimeria maxima, tipul 013 ........................ 200 - 260 *
Eimeria mitis, tipul 006............ccccvcenee..... 300 = 390 *
Eimeria praecox, tipul 007 .........ccove0en.... 300 = 390 *
Eimeria tenella, tipul 004 .......occcoeennee. 250-325*

* in conformitate cu procedeurile in-vitro ale fabricantului in momentul amestecarii
si eliberdrii.

2. Excipienti si adjuvanti.

Pentru o listd completd a excipientilor vaccinului, a se vedea sectiunea 6.1.

Compozitie /doza (0.02 ml) de UNIFLOCK:

Patent Blue V (E 131)
Cochineal Red A Ponceau 4R (E 124)

Vanillin
Pentru o listd completd a excipientilor UNIFLOCK, a se vedea sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald alba translucida.
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4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti

Pui de gﬁiné(brbileri).

4.2, Indicatii pentru utilizare, specificind speciile tinta.
Pentru imunizarea activi a puilor pentru a reduce colonizarea intestinala, a leziunilor
intestinale i a semnelor clinice ale coccidiozei cauzate de citre Eimeria acervuling, E.
maxima, E. mitis, E. praecox si E. tenella,

Imunitatea incepe la 14 zile dupa vaccinare si dureazi cel putin 42 zile post-vaccinare.
4.3. Contraindicatii.

Nu existi.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti.

Vaccinul nu v-a proteja alte specii Impotriva coccidiozei si  este eficace doar
Impotriva speciilor de Eimeria indicate.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Administrarea vaccinului se va face in condiii stricte de curatenie.

A nu se vaccina pisirile bolnave sau stresate.

Pentru administrarea prin apd potabild, vaccinul trebuie administrat doar cu adapitori
manuale suplimentare. A nu se utiliza nici un fel de sistem de distribuire a apei pentru
vaccinare, cum ar fi sisteme prin picituri, biberén sau ciini automate.

Intre ciclurile de productie, excrementele §i gunoiul vor fi eliminate pentru a se reduce
posibilitatea reinfestarii.

A se vedea sectiunea 6.2. (Incompatibilitiiti).

Pentru administrarea prin aspersarea puilor,se utiliza doar agentul colorant
UNIFLOCK,
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Precautii speciale pentru persoanele ce administreaza produsul medicinal veterinar la
animale;

- A se spila si dezinfecta mdinile si echipamentul dupi utilizare.

- A se curdfa zona afectatd cu séipun $i apd in caz de stropire accidentali a pielii. A se
cere sfatul medicului imediat §i a-i arita acestuta ambalajul sau prospectul in caz ci
este ingerat accidental.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate),

Nu existi.

4.7. Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la pasérile ovétoare sau de reproductie

4.8. Interactiunea cu alte medicamente sau altd formi de interactiune.

Nu existd informatii asupra sigurantei si eficientei utilizdrii concomitente a acestui
vaccin cu orice alt fel de vaccin.

4.9, Cantititi ce trebuiesc administrate i calea de administrare.

A se administra o doza de vaccin (ce corespunde cu 0.007 ml din prezentarile de
1,000 si 5,000 doze) la fiecare pui in vérstd de 1 zi. La fiecare pasdre trebuie

administrata o singura doza.
Metoda de administrare este pe cale orald in apa de bdut sau aspersare.
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Metode de administrare si doze

in apa de baut:

Pentru administrarea vaccinului, trebuiesc utilizate addpétori manuale suplimentare
(a se vedea sectiunea 4.5.).

se va instituil dietd hidrici timp de 2-4 ore inainte de vaccinare (aceastd perioada
include corespunde transportul de la incubator la fermd).

A se asigura un numir adecvat de mini- addpatori sau spatii de adépare pentru ca tofi
puii s aibi acces la apa cu vaccin si astfel sa poatd primii doza corectd de vaccin.

Distribuiti uniform mini-adpétorile in zona unde puii sunt cazai In numér de 1 mini-
addpatoare pentru 100-150 pui. Este de preferat sa se distribuiasca adapitorile cat mat
izolat de addpatorile permanente.

A se asigura ci mini-b#utoarele sunt foarte curate si cd nu sunt puse sub eleveuze.

O dati ce adapitorile sunt plasate, se va agitacu putere flacoanele cu vaccin de 5 51 10
ori Tnainte de a le deschide.

A se amesteca confinutul flaconului cu api cantitatea de api necesard, care va fi curat
si la temperatura camerei (se recomanda 10 litri de apd pentru fiecare 1000 doze
respectiv 50 litri apa pentru 5000 doze ). A se evita utilizarea apei foarte reci sau foarte

fierbinti.
A se amesteca usor pina ce vaccinul s-a omogeneizat complet cu apa.

Umpleti fiecare mini-adapétoare cu 1 pand la 1,5 litri de solutie cu vaccin, in funcie
de numirul de pui /adipitoare (1 litru pentru 100 pasiri /adapitoare respectiv 1.5 lifri
pentru 150 pasdri /adapitoare).

Este important a se urmiri ca puii s nu se inghesuie in numar prea mare la o singurd
adapitoare. Dacd acest lucru se Intdmpld, mergeti ugor printre pasiri pentru a mari
posibilitatea ca numérul lor si nu fie prea mare / adipéatoare. credndu — se posibilitatea
accesului acestora la solutia vaccinald

Se vor retrage mini-adipdtorile o data ce apa cu vaccin a fost consumata in totalitate,
trecindu — se apoi la administrarea apei obisnuite
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" Administrarea prin aspersarea puilor:

Inainte de a Incepe prepararea, se alege un recipient potrivit cu o capacitate suficienti
pentru a prepara Solufia Vaccinald (SV) (un volum minim de 287 ml sau 1435 ml de
capacitate pentru fiecare flacon de 1000 sau 5000 respectiv).

Pentru a prepara SV, Solufia Agent Colorant (SAC) trebuie preparatd Inainte.

Pentru a prepara SAC, se va agita flaconul de Agent Colorant (UNIFLOCK) cu
putere. A se dilua continutul flaconului in apa la temperatura camerei (260 ml de apa
pentru 1000 doze respectiv 1300 ml de apa pentru 5000 doze.).

O data ce SAC este preparatd, se va agita flaconul de HIPRACOX BROILERS cu
putere si se va dilua conjinutul in SAC pentru a prepara SV (280 ml pentru flaconul de
1000 doze sau 1400 ml de SAC pentru flaconul de 5000 ).

Se va umple rezervorul aparatului de aspersare cu cu toatd cantitatea de SV
preparatd.

Se va avea in vedere agitarea permanentd a SV . Vaccinul se administreaza prin
aspersarea puilor, doza fiind de 28 ml de SV pentru fiecare 100 pui. Presiunea de
vaporizare trebuie sa fie de 3 bari. Recipientul de vaporizare trebuie si dea picturi de

dimensiuni = 100 pm.

Pentru a imbunatiti uniformitatea vaccinului mentineti puii in cutiile lor cel putin 1
ord ca si poatd ingera doza necesard de vaccin.

Dupi aceasta, puneti puii inapoi intre ceilalti §i continuati cu practicile normale.

4.10. Supradozi (simptome, procedeuri de urgentd, antidot), in caz de
necesitate,

Nu exista.
4.11. Timp de asteptare.

Zero zile.
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Stimularea imunitifii active Impotriva coccidiozel cauzate de Eimeria acervuling,
Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria praecox §1 Eimeria tenella.

ATC cod veterinar; QI01ANOL,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista de excipienti

PBS: cloruri de potasiu, fosfat disodic 12H20, dihidrogen fosfat potasic si cloruri de
sodiu

UNIFLOCK: Patent Blue V (E 131),Cochineal Red A Ponceau 4R (E 124) &
Vanillin

6.2. Incompatibilititi.

A nu se amesteca cu nici un alt fel de vaccin sau produs imunologic.

Nu folositi nici un alt fel de medicament anticoccidian sau agent cu activitate anti-
coccidiand prin intermediul méncirii sau apei, cel putin 3 sdptdméni dupi vaccinarea
puilor, existdnd posibilitatea ca raspunsul la vaccinare si fie diminuat prin
incompleta replicare a oochigtilor vaccinali. De asemenea, protectia conferita fata de
reinfestdri ar putea fi limitata.

6.3. Valabilitate:

HIPRACOX BROILERS:

6 luni de la data fabricatiei.
A se utiliza vaccinul de indata ce a fost deschis.

Valabilitatea vaccinului diluat nu trebuie s& depdseasci 10 ore.




. HIPRACOX BROILERS
RN TRANSLATION SPC & PL
27/07/07
8/34

UNIFLOCK:

12 luni de la data fabricatiei.

6.4. Precautii speciale pentru pistrare.

HIPRACOX BROILERS:

A se pastra §i transporta refrigerat (+2 - +8 °C). A se proteja de lumini. A nu
congela.

UNIFLOCK:

A se pistra sub 25°C. A un congela.

6.5. Natura si compozitia ambalajului.

Ambalajele de HIPRACOX BROILERS sunt compuse din flacoane de sticld
transparentd de 10ml si 50ml Tip I (1,000 si 5,000 doze) cu dop Tip I din elastomer
polymeric si capace de aluminiu.

Ambalajele de UNIFLOCK sunt compuse din flacoane de sticla coloratd Tip II de
20ml si  100ml corespunzitor pentru 1000 respectiv 5000 doze cu dopuri de
elastomer polymeric de Tip I i capace de aluminiu.

Prezentare pentru vanzare:

HIPRACOX BROILERS si UNIFLOCK sunt impachetate separat. Ambele sunt
Impachetate cu aceeast prezentatie.

Cutie carton cu un flacon x 1000 doze .
Cutie carton cu un flacon x 5,000 doze.
Cutie carton cu 10 flacoane de 1,000 doze.
Cutie carton cu 10 flacoane de 5,000 doze.
- Cutie carton cu 5 flacoane de 5,000 doze.
Cutie carton cu 6 flacoane de 5,000 doze.
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
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6.6. Precautii speciale pentru depozitarea produsului medicinal veterinar
nefolosit sau material folosit derivat din astfel de produse, daci este cazul.

HIPRACOX BROILERS: A se denatura materialele utilizate prin fierbere,
incinerare sau introducerea intr-un dezinfectant aprobat pentru utilizare de citre
autoritifile competente.

UNIFLOCK: Orice produs medicinal neutilizat sau deseurile provenite de la acesta
trebuie eliminat conform prevederile nationale.

7. PROPRIETARUL AUTORIZATIEI DE MARKETING.

LABORATOARELE HIPRA, SA.
Avda. La Selva, 135.
17170 - AMER (Girona) Spania.

8. AUTORIZATIE DE MARKETING NUMARUL (NUMERELE):
9. DATA PRIMEI AUTORIZATII /REINNOIRI A AUTORIZATIEJ:
10. DATA REVIZARII TEXTULUTI: Julio 2007.

INTERZICERI DE VANZARE, SUBMINISTRU SI /SAU UTILIZARE.

Nu este cazul.
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A. ETICHETARE HIPRACOX BROILERS
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INFORMATII CE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJ
{1000-DOZE TIP}

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —[

HIPRACOX BROILERS Vaccin viu atenuat impotriva coccidiozei aviare.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |
COMPOZITIE PER DOZA (0.007 ml):

Eimeria acervulina 300 — 390 oochisti
Eimeria maxima 200 — 260 oochigti
Eimeria mitis 300 — 390 oochisti
Eimeria praecox 300 — 390 oochisti
Eimeriq tenella 250 ~ 325 oochisti

|3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie orald :

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - ]
1000 doze (7 ml)

| 5. SPECII TINTA |
Pui de giin4.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Imunizarea activd a puilor de giind contra coccidiozel

7. MODUL $I CALEA DE ADMINISTRARE |
Cititi prospectul Inainte de utilizare. '

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

|9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ | {

A se folosi vaccinul de imediat dupa deschidere
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| 10. DATA EXPIRARII B
EXP {ll/aaaa}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se piistra si a se transporta la o temperaturd cuprinsi intre +2 ¢i + 8 °C.
A se proteja de lumind. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal neutilizat sau degeurile provenite de la acesta trebuie eliminat

conform prevederile nationale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITI SAU
RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupii caz

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera doar pe baza de refetd.

|T4. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iINDEMANA COPIILOR”
A nu se lisa la vederea sau indemana copiilor. .

15. NUMELE SI ADRESA PROPRIETARULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135
17170- AMER (Girona) SPANIA

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | |

J 17. NUMARUL DE SERIE AL FABRICANTULUI I

Serie {numarul }
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INFORMATII CE APAR PE AMBALAJ
{5000-DOZE TIP}

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

HIPRACOX BROILERS — Vacein viu atenuat impotriva coccidiozei aviare.

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
COMPOZITIE PER DOZA (0.007 ml): '

Eimeria acervulina 300 — 390 oochigti
Eimeria maxima " 200 - 260 oochigti
Eimeria mitis 300 — 390 oochisti
Eimeria praecox 300 — 390 oochisti
Eimeria tenella 250 - 325 oochisti
[3. FORMA FARMACEUTICA B

Suspensie oralad

4. DIMENSIUNI ]
5000 doze (35 ml)

[5. SPECH TINTA |
Pui de géina.

6. INDICATIE (INDICATII)
Imunizarea activi a puilor de gaind contra coccidiozei

(7. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE
Citiyi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ J
A se folosi vaccinul de imediat dupi deschidere
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[10. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra si a se transporta la o temperaturi cuprinsa intre +2 §i + 8 °C.
A se proteja de lumind. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal neutilizat sau deseurile provenite de la acesta trebuie eliminat

conform prevederile nafionale
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera doar pe bazé de reteta.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea sau indeména copiilor.

15, NUMELE S$I ADRESA PROPRIETARULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda, La Selva, 135 '
17170- AMER (Girona) SPANIA

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

! 17. NUMARUL DE SERIE AL FABRICANTULUI

Serie{numdrul }

Dr. BUHNY cjt




N HIPRACOX BROILERS
e, TRANSLATION SPC & PL
S 27/07/07
[ 16/33

INFORMATII CE APAR PE AMBALAJ
{ CUTIE DE CARTON 1000- DOZE }

| 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’
HIPRACOX BROILERS Vaccin viu atenuat impotriva coccidiozei aviare.

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
COMPOZITIE PER DOZA (0.007 ml):

Eimeria acervulina 300 ~ 390 oochisti
Eimeria maxima 200 — 260 oochisti
Eimeria mitis 300 — 390 oochisti
Eimeria praecox 300 — 390 oochisti
Eimeria tenella 250 — 325 oochisti

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]
Suspensie orald.

4. DIMENSIUNI |

1 flacon cu 1000 doze.
Cutie cu 10 flacoane de 1000 doze.

|5. SPECIITINTA
Pui de giind(broileri).

| 6. INDICATIE (INDICATIL)
| Imunizarea activa a puilor de gina contra coccidiozei

| 7. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE _ |
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE | j
Zero zile.

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]
A se folosi vaccinul de imediat dupa deschidere




HIPRACOX BROILERS
TRANSLATION SPC & PL
2707107

RUGEE

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {ll/aaaa}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE.

A se pastra §i a se transporta la o temperaturd cuprinsi intre +2 gi + 8 °C.
A se proteja de lumind. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal neutilizat sau degeurile provenite de la acesta trebuie eliminat

conform prevederile nationale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera doar pe bazi de refet?

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea sau Tndeména copiilor.

15. NUMELE §$I ADRESA PROPRIETARULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARFE,

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135
17170- AMER (Girona) SPANIA

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17.  NUMARUL DE SERIE AL FABRICANTULUI

Serie{numdrul}




HIPRACOX BROILERS
TRANSLATION SPC & PL
2740707

18/33

[ INFORMATII CE APAR PE AMBALAJ
{CUTIE DE CARTON CU 5000-DOZE TIP}

] 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I
HIPRACOX BROILERS- Vaccin viu atenuat impotriva coccidiozei aviare

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
COMPOZITIE PER DOZA (0.007 ml):

FEimeria acervulina 300 — 390 oochigti
Eimeria maxima 200 — 260 oochisti
Eimeria mitis 300 — 390 oochisti
Eimeria praecox 300 ~ 390 ocochisti
Eimeria tenella 250 — 325 oochigti
|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie orali.

|4.  DIMENSIUNI | ]

1 flacon cu 5,000 doze.

Cutie cu 10 flacoane de 5,000 doze.
Cutie cu 5 flacoane de 5,000 doze.
Cutie cu 6 flacoane de 5,000 doze.

| 5.  SPECII TINTA B
Pui de gdind(broileri). '

| 6. . INDICATIE (INDICATIN) ' . ’
Vacein viu atenuat impotriva Coccidozei Aviare.

| 7.  MODUL $I CALEA DE ADMINISTRARE |
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE l
Zero zile.

[9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ f

A se folosi vaccinul de imediat dupa deschidere.




HIPRACOX BROILERS
TRANSLATION SPC & PL
2710707

19/33

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {ll/aaaa}

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A sc piistra i a se transporta la o temperaturd cuprinsa Intre +2 si + 8 °C.
A se proteja de lumind. A nu se congela. .

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal neutilizat sau deseurile provenite de la acesta trebuie eliminat

conform prevederile nationale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera doar pe bazi de reteta

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea sau indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA PROPRIETARULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135
17170- AMER (Girona) SPANIA

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE SERIE AL FABRICANTULUI

Serie{numadrul}




R

B. PREZENTARE UNIFLOCK

HIPRACOX BROILERS
TRANSLATION SPC & PL
27007407

20433




HIPRACOX BROILERS

R TRANSLATION SPC & PL
2 27/07/07
: 2133

INFORMATII CE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJ
{1000-DOZE TIP}

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNIFLOCK
AGENT COLORANT steril pentru administrarea HIPRACOX BROILERS prin

aspersare

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE—’

COMPOZITIE PER DOZA (0.02 ml):
Albastru Patent V (E131)

Rosu Cochineal A Ponceau 4R (E124)
Savoare vanilie.

|3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solutie

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
flacon x 20 ml corespunzétor pentru 1000 doze vaccin

|5. sPECUTINTA |

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

| 7. MODUL $I CALEA DE ADMINISTRARE |

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

A se citi prospectul vaccinului
Numai pentru uz veterinar. A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor




HIPRACOX BRDILERS

| 10. DATA EXPIRARH |
EXP {l/azaa}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pastra sub 25°C. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal neutilizat sau degeurile provenite de la acesta trebuie eliminat

conform prevederile nationale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $§1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera doar pe bazi de refets.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea sau indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA PROPRIETARULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170- AMER {(Girona) SPANIA

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE SERIE AL FABRICANTULUI |

Serie{numirul}




A, HIPRACOX BROILERS

A TRANSLATION SPC & PL

% : 27107/07
o ' 23/33

INFORMATII CE APAR PE AMBALAJ
{5000-DOZE TIP}

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNIFLOCK
AGENT COLORANT steril pentru administrarea HIPRACOX BROILERS via

spray dens.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S§1 A ALTOR SUBSTANTE I

COMPOZITIE PER DOZA (0.02 ml):
Albastru Patent V (E131)

Rosu Cochineal A Ponceau 4R (E124)
Savoare vanilie.

3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solutie

[4. DIMENSIUNI |
flacon x 100 ml corespunzétor pentru 5000 doze vaccin

|5. SPECHTINTA |

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

[7. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE ]

(5. TIMPDEASIEPTARE | |

[9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |
A se citi prospectul vaccinului
Numai pentru uz veterinar
A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor




HIPRACOX BROILERS
TRANSLATION SPC & PL
27407407

| 10. DATA EXPIRARII |
EXP {Il/aaaa)

| 1.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
A se pistra sub 25°C. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal neutilizat sau deseurile provenite de la acesta trebuie eliminat

conform prevederile nationale

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

A se elibera doar pe bazi de reteta.

f 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea sau indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA PROPRIETARULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATOQORIOS HIFRA, S.A.

Avda, La Selva, 135

17170- AMER (Girona) SPANIA

f 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE f

[17. NUMARUL DE SERIE AL FABRICANTULUI |

Serie{numéirul}




“TINFORMATII CE APAR PE AMBALAJ

HIPRACOX BROILERS
TRANSLATION SPC & PL
2710707

25133

e
PR

{CUTIE DE CARTON 1000- DOZE}

| 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNIFLOCK
AGENT COLORANT steril pentru administrarea HIPRACOX BROILERS via

spray dens.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR SUBSTANTE |

COMPOZITIE PER DOZA (0.02 ml):
Albastru Patent Blue V (E131)

Rosu Cochineal Red A Ponceau 4R (E124)
Savoare de vanilie.

(3. FORMA FARMACEUTICA | |

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
1 flacon cu 20 ml pentrul 000 doze vaccin.
Cutie cu 10 flacoane x 20 ml.

| 5. SPECI TINTA ]

| 6.  INDICATIE (INDICATIT) |

7. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE " |

|8.  TIMP DE ASTEPTARE |

[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |
A se citi prospectul vaccinului

Numai pentru uz veterinar
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor




HIPRACOX BROILERS
TRANSLATION SPC & PL
20707

2633,

| 10. DATA EXPIRARII |
EXP {ll/aaaa}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
A se pastra sub 25°C. A nu se congela. .

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
A se elibera doar pe bazi de reteta.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vederea sau indeména copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA PROPRIETARULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135
17170- AMER (Girona) SPANIA

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.  NUMARUL DE SERIE AL FABRICANTULUI |

Serie{numérul}




IRERS b ;_;/
- “I'INFORMATII CE APAR PE AMBALAJ

HIPRACOX BROILERS
TRANSLATION SPC & PL
M0N0

27733

s

{CUTIE DE CARTON 5000- DOZE}

| 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

UNIFLOCK
AGENT COLORANT steril pentru administrarea HIPRACOX BROILERS via

spray dens.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 1

COMPOZITIE PER DOZA (0.02 ml):
Albastru Patent Blue V (E131)

Rosu Cochineal Red A Ponceau 4R (E124)
Savoare de vanilie.

|3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solutie '

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1 flacon x 100 ml pentru 5000 doze vaccin. _
Cutie cu 10 flacoane x 100 ml
Cutie cu 5 flacoane x 100 ml
Cutie cu 6 flacoane x 100 m!

| 5. SPECIH TINTA | |

| 6. INDICATIE (INDICATH) | _ |

| 7. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARF, |

|8. TIMP DE ASTEPTARE ]

|9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

A se citi prospectul vaccinului
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR )
ANU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR




HIPRACOX BROILERS

| 10. DATA EXPIRARII
EXP {ll/aaaa}

| 11.  CONDITHI SPECIALE DE DEPOZITARE I
A se piistra sub 25°C. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

A se elibera doar pe bazi de reteti.

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se l&sa la vederea sau indeména coptilor.

15. NUMELE SI ADRESA PROPRIETARULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170- AMER (Girona) SPANIA

| 16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE SERIE AL FABRICANTULUI ]

Setie{numirul}






