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N4 1. 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

HIPRAVIAR-CLON/H120
Vaccin viy, liofilizat, contra bolii de Newcastle si a Bronsitei Infectfioase la gdini §i pui de

gdini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Vaccin viu liofilizat (tableta liofilizata de culoare galbuie)

Virus Newcastle viu, atenuat, tulpina CL/79 ........cccooeevininnnnene 10%°— 10”7 EIDs
Virus Bronsitd Infectioas viu, atenuat, tulpina Mass H -120 ........ 10° - 10°* EIDs,

Dodecahidrat Disodium Fosfat
Dihidrogenat Potasiu Fosfat
Gelatina

Povidone

Cloruri de Sodiu

Sucroza

Glutamat Monosodic

Cloruri de Potasiu

4 INDICATIE (INDICATII)

Giini si pui de gaini(incepand cu varsta de 1 zi): Prevenirea Pseudopestei Aviare si a Bronsitei
Infectioase.

Pasdrile vaccinate sunt protejate Incepand cu 21 de zile post vaccinare iar protectia este
mentinuti pini la sfargitul vietii economice a broilerilor.

5.  CONTRAINDICATII

Nu a fost descrisd nici una.




6. REACTII ADVERSE

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prdspect,
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Gaini .

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Doze: 1 doza/ pasare.

Oculo-nazal: odati ce tableta este dizolvatd in diluantul inclus (apa distilati sterila),
administrati o picaturd de vaccin (0,03 ml) pe pasire, in ochi sau nari, folosind un
picurétor standard (30 ml pe 1000 doze).

Oral: dizolvati tableta prin umplerea flaconului pan la jumétate cu apa potabila proaspati,
agitati si addugati confinutul astfel format intr-un ontainer cu un volum de apa ce va fi
consumat de citre pasdri in %2 orda — maxim 1 ord, avind in vedere:

Virsta pasiare 5 5
CANTITATEA APROXIMATIVA DE APA

pentru 1000 pasari

1-3 saptdmani 5-10 litri
4-9 saptamani 12-23 litri
10-16 saptamani 17-37 litri

Spray-ere: probati aparatul pentru aflarea cantitifii necesare de solutie vaccinala. Pentru
aceasta, umpleti aparatul cu apa potabild proaspitd si pulverizati pe suprafata ocupati
de pasdri, in aga fel incat capetele pasarilor sé fie acoperite cu picéturi de apa.
Verificati cantitatea de api folositd pentru amestecul vaccinal cu dozele necesare,
depinzind de numarul de paséri ce vor fi vaccinate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

OBSERVATII:
Pentru a va asigura cd solutia vaccinald va fi consumatd in 2 ord — maxim 1 ord, este

recomandat si nu administrati apa la pasiri cu 1 ord inainte de vaccinare in timpul verii §i cu
2 ore inainte pe timp de iarna.

Cand administrati vaccinul prin spray-ere este recomandat sd folositi picaturi cu diametru mai
mare, brute (mai mari de 50 ) pentru prima vaccinare. Pentre revaccinare, picéturile fine sunt
recomandate (mai mici de 50 p).

Agitati ugor pani la dizolvarea completd a tabletei inainte de administrare.

In cazul administrarii pe cale orald, nu folositi apa cu clor sau alti dezinfectanti.

Pulverizarea necesita folosirea mastilor de protectie si ochelarilor speciali.

Depozitati intre +2 ..... +80C, ferit de lumina.

Odata folosit vaccinul, sterilizati flaconul si continutul acestuia prin caldura.

Vaccinul reconstituit este un lichid transparent aproape incolor




DE ASTEPTARE

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor.

Depozitati intre +2 - +8°C, ferit de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcati pe eticheta.
A se administra imediat dupa reconstituire.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
A se vaccina doar animalele sanatoase.
in cazul administrarii pe cale orala, nu folositi apa cu clor sau alti dezinfectanti.

Poate fi utilizat fu perioada de ouat.

Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Usoare reactii de tip respirator pot apare la 3 zile dupa vaccinare, disparand spontan cateva
zile mai tarziu.

Nu a fost descrisi nici o incompatibilitate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

QI01AD virus vaccin contra B de Newcastle i aBronsitei Aviare Infectioase.

Ambalaj:
Cutie cu 10 fiole x 1000 doze
Cutie cu 10 fiole x 2500 doze




Produsul este ambalat intr-un flacon din sticla neutrd borosilicatd, de re grqﬁ[a mAarita,
clasificatd drept Container de sticld de Tip I (Farmacopeea Europeana) capa\c:ezcﬁ cauciuc

produse din elastomer polimeric de Tip I (Farmacopeea Europeand) si sigiliu d )
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Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate. N e,

o .......v’

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

BIOVET Impex SRL
Str. Sebastian, nr.211B,sector 5, Bucuresti

Tel: 410.34.69; 411.60.54; 410.32.80
Fax: 410.34.69; 411.60.54; 410.32.80




WWAL

\

A
1. HENIMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Virus Newcastle viu, tulping CL/79 .......cooeeeeneeeerecruineces 10%° EIDso— 10”7 EIDsg/dose
Virus Bronsitd Infectioasa viu, tulpina Mass H-120 ....... 10° EIDs - 10> EIDso /dose

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin viu liofilizat (tablet liofilizatd de culoare galbuie)

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tintd

.Giini si pui de gaini (incepand cu vérsta de 1 zi).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Gaini si pui de gaini: Preventia bolii Newcastle si a Bronsitei Infectioase.

Pasarile vaccinate sunt protejate incepand cu 21 de zile post vaccinare iar protectia este
mentinuti pana la sfarsitul vietii economice a broilerilor.

4.3 Contraindicatii

Nu a fost descrisa nici una.

4.4 Atentioniri speciale.

A se vaccina doar pasarile sdnatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Agitati usor pana la dizolvarea completd a tabletei inainte de administrare.
in cazul administrarii pe cale orald, nu folositi apa cu clor sau alti dezinfectanti.

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

Vaccinarea prin spray-ere necesita utilizarea de masti de protectie pt. o
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
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Poate fi utilizat Tu perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.Nu existi informafii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea acestui
vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doze: 1 dozi / pasire.

Oculo-nazal: odati ce tableta este dizolvata in diluantul inclus (apa distilata sterild), administrati o
picituri de vaccin (0,03 ml) pe pasire, in ochi sau nara, folosind un picurétor standard (30 ml pe 1000
doze).

Oral: dizolvati tableta prin umplerea flaconului pan la jumdtate cu apd potabild proaspata, agitati si
adaugati continutul astfel format intr-un ontainer cu un volum de apa ce va fi consumat de cétre pasari
in % ord — maxim 1 ord, avand in vedere:

Virsta pasire . .
CANTITATEA APROXIMATIVA DE APA

pentru 1000 pasari

1-3 saptamani 5-10 litri
4-9 saptamani 12-23 litri
10-16 saptimani 17-37 litri

Spray-ere: probati aparatul pentru aflarea cantitétii necesare de solutie vaccinald. Pentru aceasta,
umpleti aparatul cu apa potabila proaspéti si pulverizati pe suprafata ocupatd de pasri, in aga fel incat
capetele pasarilor si fie acoperite cu picaturi de apa. Verificafi cantitatea de apa folosita pentru
amestecul vaccinal cu dozele necesare, depinzind de numarul de pasiri ce vor fi vaccinate.

OBSERVATII:

Pentru a va asigura ca solutia vaccinald va fi consumati in %2 ord — maxim 1 ord, este recomandat sa nu
administrati apa la pasari cu 1 ord fnainte de vaccinare in timpul verii si cu 2 ore inainte pe timp de
iarnd.

Cand administrati vaccinul prin spray-ere este recomandat sa folositi picéturi cu diametru mai mare,
brute (mai mari de 50 j) pentru prima vaccinare. Pentre revaccinare, picaturile fine sunt recomandate

(mai mici de 50 p).

Vaccinul reconstituit este un lichid transparent aproape incolor
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Zero zile.

5. IMUNOLOGICE

ATCvet code: QI01AD virus vaccin contra B de Newcastle si aBronsitei Aviare Infectioase.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dodecahidrat Disodium Fosfat
Dihidrogenat Potasiu Fosfat
Gelatini

Povidone

Cloruri de Sodiu

Sucroza

Glutamat Monosodic

Cloruri de Potasiu

6.2 Incompatibilitati

Nu a fost descrisa nici una.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Se recomanda utilizarea vaccinului imediat dupd reconstituire.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Depozitati intre +2 - +8°C, ferit de lumin.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu 10 fiole x 1000 doze
Cutie cu 10 fiole x 2500 doze

Produsul este ambalat intr-un flacon din sticld neutrd borosilicatd, de rezistentd marit,
clasificatd drept Container de sticld de Tip I (Farmacopeea Europeand), capace de cauciuc
produse din elastomer polimeric de Tip I (Farmacopeea Europeand) si sigiliu de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.




Yy

e -
é@“’&/
=5 s
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterfinare éugéélzate
. . . oy =z = .\
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse < %T%
%5, 0
(77 -
finJa,f’/ww 5%

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
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DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

N

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARV/REINNOIRII AUTORIZATIEI

20/09/2004

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INF{JRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

/.

HIPRAVIAR-CLON/H120

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Virus Newcastle viu, atenuat, tulpina CL/79..............coocoiiniiinnn. 10%° - 107 7 EIDsp
Virus Bronsita Infectioasa viu, atenuat, tulpina Mass H -120............ 10° - 10>* EIDs0
[3. FORMA FARMACEUTICA B
I Vaccin viu, liofilizat, contra bolii de Newcastle si a Bronsitei Infectioase la gaini i pui de
gdini.
[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

10x 1000 doze
10x 2500 doze

[5.  SPECII TINTA |

.Gaini si pui de giini

[6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Gdini si pui de giini: Prevenirea Pseudopestei Aviare si a Brongitei Infectioase.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Administrarea oculo nazala, orald, prin aerosolizare

Gaini i pui de giini: 1 doza / pasére.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile.




[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUP
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Vaccinati numai pasarile sdnatoase. ( (_; = ;
[10. DATA EXPIRARII & Zpmoms
SN Vs A1d “}S\L\\L"‘\\. 7
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EXP {lun#/an} e
Se administreaza imediat dupa reconstituire.
[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Depozitati intre +2 - +8°C, ferit de lumina.

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

A se vedea prospectul atagat vaccinului.

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

Pe bazi de retetd medicala.

Numar pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa 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 ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | ]

Lot




/MATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

W=

=7 1000 doze
2500 doze

4
L tgamg

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

HIPRAVIAR-CLON/H120

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B

Virus viu al bolii Newcastle, CL/ 79 clond :  10%°~ 10”7 EIDs.
Virus Bronsitd Infectioasd viu, atenuat, tulpina Mass H -120:....... 10° - 10°* EIDso

) 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
1000 doze
2500 doze

D. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Cale ocular-nazala, orala sau spray.

Gdini i pui de géini: 1 doza / pasire.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.
[6. NUMARUL SERIEI B
J Lot

[7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

Se administreaza imediat dupa reconstituire.

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.






