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PROSPECT

HIPRAGUMBORO-CH/80

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL. PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAGUMBORO-CH/80

3.

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Virus Bursal viu, clona CH/80.
Adjuvant.

4

INDICATIE (INDICATII)

Pasire: A preveni Bursitei infectioase.

5.

CONTRAINDICATII

Nu a fost descrisd nici una.

6.

REACTII ADVERSE

Nu au fost descrise.

7.

Pasire.

SPECII TINTA
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE
ADMINISTRARE S1 MOD DE ADMINISTRARE

Doze: 1 doza/ pasare.
Se administreaza ocular — nazal, oral sau spray.

Oculo — nazal: se dizolva tableta in diluantul atasat gi se administreaz3 o picaturd de vaccin
reconstituit cu ajutorul unui picuritor standart (0.03 ml / pasére).

Oral: Se dizolvi tableta prin umplerea flaconului pe jumitate cu apé de béut proaspéatd, se
agitd si se toarnd flaconul intr-un container ce contine suficientd apé de bdut ce se poate
consuma de citre pasiri in 30 min (max t ord de la reconstituire) dupa cum urmeaza:

Virsta péasirilor Apd pt. 1000 de pisiiri
1 - 3 saptamini 5 —10 litri
4 -9 saptamini 12 — 23 litri

10 - 16 saptamini 27 — 37 litri

Spray: Verificafi cantitatea de api necesarii pentru a acoperi cu picéturi prin pulverizare
find toate capetele pasdrilor ce urmeazi a fi vaccinate. In aceastd cantitate de apd se vor
amesteca numirul necesar de doze vaccinale in functte de numérul de péaséri din hala.

Varsta de vaccinare: in functie de situatia epizootologica a unitatii se pot utiliza
urmatoarele programe de vaccinare

A. Unitati la care nu se cunoaste nivelul anticorpilor maternali contra B. Gaumboro:
Al. Pui de carne - vaccinare in ziua 7 + Revaccinare la 15 - 21 zile de viatd
A2. GOC, Pirinti RG - I vaccinare la 7 zile, rapeluri la 15 - 21 zile si la 6 ~ 7 s#ptdméani.
B. Unitati la care se cunoaste nivelul anticorpilor maternali contra B. Gumboro:
B1. Put de carne — vaccinare la 12- 15 zile de viata
B2. GOC, Reproducatoare - vaccinare la 12- 15 zile de viaté, Rapel la 6 - 7 sdptaméni.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
- Agitafi ugor flaconul pand la dizolvarea intregii pastile liofilizate.
- A nu se folosi apa cu mult clor sau cu dezinfectanti.
- Vaccinarea prin spary-ere necesitd utilizarea de misti de protectie pt. operatori.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
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A se pastra la o temperaturd cuprinsi intre +2 si +8 °C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai animalele sdnitoase.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie tratate

conform legislatiel locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA

PROSPECTUL

Tulie 2007

15. ALTE INFORMATI

Ambalaj:

Cutii continand cite 10 flacoane cu 1000 doze
Cutii continand céte 10 flacoane cu 2500 doze
Cutii continand céte 10 flacoane cu 5000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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HIPRAGUMBORO-CH/80
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanti activi:
Virus Bursal vid, clond CH/80 ....vveeeeereeereeeeecoscesesrreerreessesresesensessneeenns 2 10%° TCIDsq

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin viu liofilizat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pasére.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pisari: Prevenirea bursitei infectioase aviare.

4.3  Contraindicatii

Nu existi.

4.4  Atentioniiri speciale.

Vaccinafi numai animalele sanitoase.
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

- Agitati ugor tlaconul pana la dizolvarea completd a pastilei liofilizate.
- A nu se folosi apa cu mult clor sau cu dezinfectanti.

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

- Administrarea sub forma de spray-ere necesitéd utilizarea de magti de protectie pt. operatori
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau In perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de onat.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Doze: 1 dozi / pasire.

Se administreaza ocular — nazal, oral sau spray.

Oculo — nazal: se dizolva tableta in diluantul atagat si se administreaza o picaturd de vaccin
reconstituit cu ajutorul unui picurétor standart (0.03 ml / pasire).

Oral: Se dizolvi tableta prin umplerea flaconului pe jumitate cu api de biut proaspiits, se
agitd si se toarnd flaconul intr-un container ce contine suficientd apa de biut ce se poate
consuma de citre pésdri in 30 min (max 1 ord de la reconstituire) dupi cum urmeaz:

Virsta pasirilor Apa pt. 1000 de pisiri
1 -3 saptamini 5 — 10 litri
4 - 9 saptamini 12 — 23 litri

10 - 16 saptamini 27— 37 litri

Spray: Verificafi cantitatea de ap# necesari pentru a acoperi cu picéturi prin pulverizare fina
toate capetele pasarilor ce urmeazi a fi vaccinate. in aceastd cantitate de apa se vor amesteca
numdrul necesar de doze vaccinale in functte de numirul de pésiri din hala.
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2 w}{ﬁ@i&é"de vaccinare: in functie de situatia epizootologica a unitatii se pot utiliza urmatoarele

zprograme de vaccinare

A. Unitati la care nu se cunoaste nivelul anticorpilor maternali contra B. Gumboro:
Al. Pui de carne - vaccinare in ziva 7 + Revaccinare la 15 - 21 zile de viatid

A2. GOC, Piarinti RG - 1 vaccinare la 7 zile, rapeluri la 15 - 21 zile gi la 6 — 7 sdptdmani.
B. Unitati la care se cunoaste nivelul anticorpilor maternali contra B. Gumboro:
B1. Pui de carne — vaccinare la 12- 15 zile de viati

B2. GOC, Reproducatoare - vaccinare la 12- 15 zile de viaté, Rapel la 6 - 7 saptiméni.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupé caz

Nu produce efecte secundare.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. IMUNOLOGICE

ATCvet code: QI01ADO9 virus vaccinal contra B. Gumboro

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Sucrozi

Povidone

Fosfat Dodecahidrat Disodic
Fosfat Potasic Dihidrogenat
Cloruri de Sodiu

Cloruri de Potasiu

Glutamat Monosodic

Apé injectabild

6.2  Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

18 de luni de la data fabricatiei.
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in locuri intunecoase la temperaturi cuprinse intre +2 °C si +8 °C.
6.5  Natura gi compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in flacoane de sticld, astupate cu un dop de cauciuc capsat cu aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie tratate conform
legislatiet locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avenida. la Selva, 135.
17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
156382/1
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
16/09/2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tulie 2007

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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" [ <INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR>

| ETICHETA

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAGUMBORO-CH/80

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE

Virus Bursal viu, clona CH/80.
Adjuvant.

|3. FORMA FARMACEUTICA

A se vedea prospectul atagat vaccinului.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 doze

[5. SPECHTINTA

Pasare (Broiler, GOC, Parinti RG).

6.  INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea bursitei infectioase aviare la Broiler, GOC, Périn{i RG.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Oculo — nazal, oral sau spray.

Broiler, GOC, Parinti RG: 1 dozi / pasére.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
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B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Vaccinati numai animalele sanatoase.

[10. DATA EXPIRARIU |

EXP {lund/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE [

A se pistra la o temperaturdl cuprinsd intre +2 si +8 °C.

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

A se vedea prospectul atasat vaccinulut.

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

Pe bazi de retetda medicali.

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se 13sa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain,

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

|16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

156382/1
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —[
Lot
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