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PROSPECT

HIPRAVIAR-S

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 PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR
HIPRAVIAR-S
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Vaccinul viu contra Bolii de Newcastle, tulpina La Sota = 10%3 EIDso sub forma
unei tablete liofilizate de culoare galbuie.
Excipientii: Cloruri de Potasiu , Gelatina, Dodecahidrat Disodium Fosfat,
Dihidrogenat Potasiu Fosfat, Clorurd de Sodiu, Povidona, Sucrozd, Glutamat
Monosodic, Ap# injectabila.

4 INDICATIE (INDICATIY)

Pui, Giini Qua Consum si Gaini de Reproductie Rase Grele: pentru prevenirea
bolii Newcastle.

5. CONTRAINDICATII

Nu a fost descrise.

6. REACTII ADVERSE

La pasdrile vaccinate pot apare semne respiratorii 5 — 7 zile post-vaccinare.
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7. SPECII TINTA

Pui, Géini Oua Consum si Gaini de Reproductie Rase Grele.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE
ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE

Pui, Géini Oua Consum si Gaini de Reproductie Rase Grele: 1 dozd/pasére.

Cale de administrare:

Oculo-nazal: odaté ce tableta este dizolvatd in diluantul inclus (ap# distilatd sterila),
administrati o piciturd de vaccin (0,03 ml) pe pasire, in ochi sau nar, folosind un
picuritor standard (30 ml pe 1000 doze).

Oral: dizolvafi tableta prin umplerea flaconului pind la jumitate cu api potabild
proaspitd, agitai $1 adiugati continutul astfel format intr-un container cu un volum
de api ce va {1 consumat de citre piséri In ¥z ori — maxim 1 ord, avind in vedere:

Varsti pasiire Cantitatea aproximativa de api
pentru 1000 pasari

1 to 3 sdptdmani 5 — 10 litri

4 to 9 séptdméni 12 — 23 litri

10 to 16 saptamani 27 — 37 litri

Spray-ere: probafi aparatul pentru aflarea cantititii necesare de solutie vaccinala.
Pentru aceasta, umplefi aparatul cu apa potabila proaspita si pulverizati pe suprafata
ocupatd de pdsari, in asa fel incit capetele pésarilor si fie acoperite cu picituri de
apd. Verificati cantitatea de apd folositd pentru amestecul vaccinal cu dozele
necesare, depinzind de numérul de pasari ce vor fi vaccinate.

- Medicul veterinar va stabili cel mai potrivit program de vaccinare in concordanta cu
conditiile de sénétate ale fiecarei ferme,

- Pésdrile pot fi vaccinate la 1 zi dupd ecloziune, daca se afld in zone endemice de
boala Newcastle. '

- Daca numérul de pésari nu coincide cu numirul de doze disponibile din flacoane, o
supradozare este de preferat, niciodatd nu administrafi mai putin decit doza
recomandati.

T
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Agitati usor pand la dizolvarea completd a tabletei inainte de administrare.
- In cazul administrarii pe cale orald, nu folositi apd cu clor sau alti dezinfectanti.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra In loc ferit de lumind, la temperaturi intre +2 g1 +8 °C.
A nu se utiliza dupi data expiriirii marcati pe etichetd

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

a) Agitati usor pani la dizolvarea completa a tabletei inainte de administrare.

b) In cazul administrarii pe cale orala, nu folositi apd cu clor sau alti dezinfectanti.

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

Pulverizarea necesita folosirea mastilor de protectie si ochelarilor speciali.

- Poate fi utilizat fu perioada de ouat.
13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

1108 2003
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15. ALTE INFORMATII

Ambalaj:
Baxuri cu 10 flacoane a 1000 doze.
Baxuri cu 10 flacoane a 2500 doze.
Baxuri cu 10 flacoane a 5000 doze.
Nu toate dimenstunile de ambalaje pot fi comercializate.

La pasarile vaccinate se constata imunitate activa la 10 zile post - vaccinare care este
mentinuta 45 de zile.

Importator:
BIOVET IMPEX srl, str, Sebastian 211 ¢, sect 5 Bucuresti, tel./ fax 021 410 34 69

VeiFicar & STAN thurn XAr
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRAVIAR-S
2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Substanta activi:
Virus viu al bolii Newcastle, tulpina La Sota ... 2 10%° EIDso

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tableta liofilizata de culoare galbuie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE
4,1  Specii tinta

Pui, Gaini Qua Consum si Gaini de Reproductie Rase Grele

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pui, Giini Oua Consum si Gaini de Reproductie Rase Grele: pentru prevenirea
bolii Newcastle.

La pasarile vaccinate se constata imunitate activa la 10 zile post - vaccinare care este
mentinuta 45 de zile.

4.3  Contraindicatii

Nu au fost descrise.

4.4  Atentiondri speciale.

A se vaccina doar animalele s3nétoase.
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precauntii speciale pentru utilizare la animale

a) Agitafi ugor pind la dizolvarea completi a tabletei inainte de administrare.

b) 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

Pulverizarea necesita folosirea méstilor de protectie si ochelarilor speciali.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La pasirile vaccinate pot apare semne respiratorit 5 — 7 zile post-vaccinare.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat fu perioada de ouat.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantitati de administrat §i calea de administrare

Paséri: 1 dozi/pasdre.

Cale de administrare:

Ocule-nazal: odati ce tableta este dizolvatd in diluantul inclus (apa distilati sterila),

administrafi o piciturd de vaccin (0,03 ml) pe pasdre, in ochi sau nari, folosind un
picuritor standard (30 ml pe 1000 doze).
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Oral: dizolvati tableta prin umplerea flaconului pina la jumétate cu apad potabila
proaspétd, agitafi $i adaugati continutul astfel format intr-un container cu un volum
de api ce va fi consumat de citre paséri in %2 ord - maxim 1 ord, avind in vedere:

Varsti pasire Cantitatea aproximativi de apa
pentru 1000 pisari

1 - 3 sdptamani 5-10 litri

4 - 9 saptdméni 12 — 23 litri

10 - 16 séptadmani 27 =37 litri

Spray-ere: probati aparatul pentru aflarea cantitifii necesare de solufie vaccinal.
Pentru aceasta, umplefi aparatul cu apd potabild proaspéta si pulverizafi pe suprafata
ocupatd de pésari, in asa fel Incit capetele pasirilor si fie acoperite cu picituri de
apd. Verificafi cantitatea de apid folositd pentru amestecul vaccinal cu dozele
necesare, depinzdnd de numarul de pisiri ce vor fi vaccinate,

- Medicul veterinar va stabili cel mai potrivit program de vaccinare in concordanii cu
conditiile de sanitate ale fieciirei ferme.

- Pisérile pot fi vaccinate la 1 zi dupi ecloziune, dacéd se afld in zone endemice de
boala Newcastle.

- Daca numarul de pasari nu coincide cu numarul de doze disponibile din flacoane, o
supradozare este de preferat, niciodatdi nu administrafi mai putin decit doza
recomandati.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu s-au semnalat efecte secundare.
4,11 Timp de asteptare

Zero zile,




3. IMUNOLOGICE

ATCvet code: QI01ADO6 Virus vaccinal al Bolii de Newcastle

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor
Clorura de Potasiu

Gelatind

Dodecahidrat Disodium Fosfat
Dihidrogenat Potasiu Fosfat
Clorura de Sodiu

Povidone

sucroza

Glutamat Monosodic

Apa injectabila

6.2  Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
24 de luni de la data fabricatiei.

Perioada de valabilitate dupd recompunera sa: 2 ore.

6.4  Precantii speciale pentru depozitare

HIPRAVIAR-S: Repewal -

A se piistra in loc ferit de lumind, la temperaturi intre +2 i +8 °C,

A nu se utiliza dupa data specificata pe eticheta.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajul consista in flacoane de 10 ml (pt. toate prezentarile: cutii cu 10 flacoane x
1,000 doze, x 2,500 doze si x 5,000 doze), capacele de aluminiu si sigilii de

aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,
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6.6  Precautii speciale pentrn eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de
produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele 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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

11/08/2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lunie 2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S$I/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

Ve IIFICAT W& OTAN LAULA X/ANA
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ASPECTE PREZENTE PE AMBALAJUL PRIMAR SI PE CEL SECUNDAR

ETICHETA

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-S

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §$I A ALTOR
SUBSTANTE

Virus viu al bolii Newcastle, tulpina .a Sota > 105 EIDs.

(3. FORMA FARMACEUTICA |

A se vedea prospectul atagat vaccinului.

|4,  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Flacoane a 1000 doze

[5.  SPECIITINTA |

Pui, Gaini Oua Consum si Gaini de Reproductie Rase Grele

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

Pui de carne, Giini Oua Consum si Gaini de Reproductie Rase Grele: pentru
prevenirea bolii Newcastle.

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Cale ocular-nazala, orald sau spray.

Pui de carne, Gaini Oua Consum si Gaini de Reproductie Rase Grele: 1 dozi /
pasdre.




HIPRAVIAR-S: Rengwal
04/07/4608: -

8. TIMP DE ASTEPTARE ’

Zero zile.

9, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA
CAZ :

Vaccinati numai animalele sanétoase.

[10. DATA EXPIRARH |

EXP {lun&/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘

A se pastra in loc ferit de luming, la temperaturi Intre +2 si +8 °C.
A nu se utiliza dupa data specificata pe eticheta.

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

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

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH
SAU RESTRICTH 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 lésa la indemana copiilor.

15. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIElI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.
17170 AMER (Girona} Spain.
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Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS I
Lot
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CDMPOZITIE PL DOIA

/ COMPOZITIE PE DOZE:

Virus viu al bolif |Tevecastle,
tulpina La Sota > 10%5F1 D,

Vaccinati numai animatele
sanatoase.

A se vedea prospectul atasat
vaccinului.

A nu se tasa la indemana
capiilor,

A nu se utiliza dupa data
specificata pe eticheta.

Batch:
Exo:

N Oculo-nazal, oral sau spray-ere,
Pwi, Gaini Cua Consum i Gaini de
Reproductie Rase Grele: | dazdipysdre
PERIODA DE ASTERPTARE:
0 zite,

de luming.
Se elibereazi sub prescriptie
medicali.

Reg. n® 155681/3
ND W $ PRODUS CE UZ YETERE AR
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Depozitati intre +2 5i «8 °C, ferit NN
—
—
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¥irus viu al bolif Hevcastle,
tulpina La Sota » 1082ElDx,.

Vaccinati numai animalele
sandtoase.

A se vedea prospectul atasat
vaccinului.

A nu se l3sa la indeméana
copiilor,

A nu se utiliza dupa data
specificata pe eticheta.

Batch:
Exn:

T

0D DE ADMILUSTRARE IDOZARE ——
Ocule-nazal, oral sau spray-ere,

Pui, Craini Qua Consum si Gaini de
Reproductie Rase Grele: 1 dozdipasare
PERIODA BE ASTEPTARE:

0 zile,

Depozitati intre +2 5i +8 °C, ferit
de tumina,

Se elibereaza sub prescriptis
medicald.

Reg. n® 155681/3
PRODUS DE UZ VETERE IR

,f
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Tal78-03

P

Virus vid al bolu Ilewcastle,
tulpina La Sota » 10485EIDzq.

Vaccinati numai animalele
sanatoase.

A se vedea prospectul atasat
vaccinului.

A nu se {asa la indemdna
copiilor.

A nu se utiliza dupa data
specificata pe eticheta.

Batch:
Exp:

400 DE ADMII I|STRARE 5? [}OZ#.RE
Ocule-nazal, oral sau spray-ere,
Pai, Gaini Oua Consum s Gaing de
Reproductie Rase Grele: | dozd/pasire
EEREODA DE ASTEFTARE:

e,

DeporRati intre +2 §i +8 °C, ferit
de luminy,

Se elibereazi sub prescriptie
medicala.

Reg, n® 155681/3
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