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PROSPECT

HIPRAVIAR-SHS

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-SHS
Vaccin liofilizat contra Rinotraheitei curcilor i a Sindromului Capului Umflat.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §I A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Virus viu al rinotraheitei la curci (TRT) 10** — 10** TCIDs,.
Lista excipientilor

) Cloruri de Potasiu
Dodecahidrat Disodium Fosfat
Dihidrogenat Potasiu Fosfat
Povidone
Gelatina
Cloruri de Sodiu
Sucroza
Glutamat Monosodic

4  INDICATIE (INDICATII)

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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Pui, giini ouitoare si reproduciitoare: pentru prevenirea Sindromu
Umflat.

Cureci: pentru prevenirea Rhinotraheitei.

Instalarea imunitatii: 9 zile dupa vaccinare
Durata imunizdrii: 14 saptiméni post vaccinare la pasarile seronegative
5.  CONTRAINDICATII

Nu a fost descrisd nici una.

6. REACTII ADVERSE

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
vd rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Oculo-nazal, oral sau spray.

Pui de Curcd, Pui de giind, Gaini Ouitoare i Reproducitoare: 1 doza/pasire.

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

Pentru pui, ouitoare, reproducitoarere si curci: 1 dozi/pasare.

In general se recomanda urmétorul program de vaccindri:

Pui: Virsta optimad de vaccinare intre 14 si 20 de zile. In zonele endemice se
recomanda vaccinare in prima saptiménd de viatd §i revaccinare la vérsta de trei

sdptiméani.
Ouitoare si reproducitoare: Conform programului de vaccinare, in functie de

incidenta bolii. In general vaccinati la virsta de 10 sdptimini si revaccinati cu vaccin
inactivat si/sau vaccin viu Tnaintea perioadei de transfer (18-22 saptdmani).

Curci: A se vaccina in prima sdptimind de viata cu revaccinare 4 sau 5 saptimani
mai tarziu.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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ocular-nazala.

Se poate administra pe cale ocular-nazala, orald sau spray; preferabil a se utiliza calea

Calea ocular-nazalia: dupd ce liofilizatul se va dizolva in solventul inclus,

administrati o piciturd de vaccin (0.03 ml aproximativ) pentru fiecare pasare, in ochi
sau nard, folosind o pipeta standard (30 ml la 1000 de doze).

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- A se agita Inainte de utilizare, pina la realizarea suspensiei complete a tabletei

liofilizate.

- In cazul administrarii pe cale orala nu folositi apa cu clor sau dezinfectanti.

- Pentru a vi asigura ci apa ce contine vaccinul va fi ingerati in jumatate de ora, cel
mult o ord, se recomanda ca vara sd nu se dea apa animalelor cu o ori inainte de

vaccinare si iarna cu doua ore fnainte.
- In cazul administrérii vaccinul prin pulverizare, se recomandi utilizarea unui spray

cu picituri mai mari de 50 de microni, la prima vaccinare. La revacciniri se
recomandd utilizarea de spray cu picituri mai mici de 50 de microni.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in loc ferit de lumind, la temperaturi intre +2 si +8 °C.
A nu se utiliza dupa data inscrisé pe eticheta.
A se administra imediat dupa reconstituire

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

- A se vaccina doar pasérile sanétoase.

- Administrarea prin pulverizare necesitd folosirea de masti i ochelari protectori.

- Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Datele disponibile demonstreaza faptul ci acest vaccin poate fi administrat cu cel
putin 20 de zile inainte de administrarea altor vaccinuri vii impotriva Bolii Newcastle
sau a Brongitei Infectioase Aviare.

- Nu s-au semnalat efecte secundare dupa administrarea unei supradoze.

- A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

- Administrarea prin pulverizare necesita folosirea de masti si ochelari protectori.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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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

Ambalaj:
Ambalaj de 10 fiole a 1000 de doze

Ambealaj de 10 fiole a 5000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informafii despre acest produs medicinal veterinar contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare, respectiv
compania BIOVET IMPEX srl, tel 021 410 34 69,

e-mail: secretariat@biovet-impex.ro

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-SHS

Vaccin viu loifilizat contra Rinotraheitei Infectioase a Curcii (TRT) si a Sindromului
Capului Umflat (SHS).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Virus viu al Rhinotraheitei la Curci, tulpina 1062............cooeeevecene. 10** - 10** TCIDs
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tableti liofilizata de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Pui de giina, Gaini ouatoare si reproducétoare, pui de curci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pui de giini, giini ouiitoare §i reproduciitoare: pentru prevenirea Sindromului
Capului Umflat.

Cureci: pentru prevenirea Rinotraheitei.

Instalarea imunitétii: 9 zile post vaccinare
Durata perioadei de imunizare:

14 sdptiméni post vaccinare la animalele
seronegative

BIOV
IMPEX

S.R.L.

Property of Laboratorios Hipra, &.A.
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4.3 Contraindicatii

Nu au fost descrise.

4.4 Atentionari speciaie.

A se vaccina doar pasérile sanatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

a) A se agita inainte de utilizare, pana la realizarea suspensiei complete a tabletei
liofilizate.

b) In cazul administrarii pe cale oraléd nu folositi apa cu clor sau dezinfectanti.

c) Pentru a vi asigura cé apa ce contine vaccinul va fi ingerata in jumatate de or, cel
mult o ord, se recomanda ca vara si nu se dea api animalelor cu o ori fnainte de

vaccinare §i iarna cu doud ore inainte.

d) In cazul administrarii vaccinul prin pulverizare, se recomanda utilizarea unui spray
cu picdturi mai mari de 50 de microni, la prima vaccinare. La revacciniri se
recomanda utilizarea de spray cu picadturi mai mici de 50 de microni.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
medicinal veterinar la animale

Administrarea prin pulverizare necesita folosirea de masti si ochelari protectori.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost descrise.

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

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Datele disponibile demonstreaz faptul ca acest vaccin poate fi administrat cu cel
putin 20 de zile inainte de administrarea altor vaccinuri vii impotriva Bolii Newcastle

sau a Brongitei Infectioase Aviare.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru pui de giinii, Giini ouitoare §i reproducatoare si pui de curci: 1
dozéd/pasire.

In general se recomanda urmétorul program de vaccindri:

Pui de giiinii: Virsta optima de vaccinare intre 14 si 20 de zile. In zonele endemice
se recomandi vaccinare in prima saptiméni de viafd §i revaccinare la varsta de trei

sdptadmani.

Giini Ouitoare §i reproducitoare: Conform programului de vaccinare, in functie
de incidenta bolii. In general vaccinai la virsta de 10 sdptidmini §i revaccinafi cu
vaccin inactivat si/sau vaccin viu inaintea perioadei de transfer (18-22 sdptdmani).

Pui de Curcii: A se vaccina in prima sdptamind de viatd §i revaccinati 4 sau 5
saptdmani mai tarziu.
Se poate administra pe cale ocular-nazala, orald sau spray, preferabil a se utiliza calea

oculo-nazala.

Calea ocular-nazald: dupi ce pastila liofilizatd se va dizolva cu dizolvantul atagat,
administrati o picdturd de vaccin reconstituit (0.03 ml aproximativ) pentru fiecare
pasdre, in ochi sau nara, folosind o pipeté standard (30 ml la 1000 de doze).

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au semnalat efecte secundare.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile,

5.  IMUNOLOGICE

ATCvet code: QI01ADO1 virus vaccinal de Rinotraheita Infectioasa.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de Potasiu
Dodecahidrat Disodium Fosfat
Dihidrogenat Potasiu Fosfat
Povidone

Gelatina

Clorura de Sodiu

Sucroza

Glutamat Monosodic

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vénzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: A se utiliza imediat dupi reconstituire

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in loc ferit de lumind, la temperaturi intre +2 si +8 °C.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla continand pastila liofilizati sunt din sticla necolorati clasificata drept
Container de sticld de Tip I (conf. Farmacopeea Europeand, sectiunea 3.2.1)

Flacoanele de plastic pentru dizolvant sunt conforme cu cerintele Farmacopeei
Europene, sectiunea 3.2.2)
Capacele de cauciuc produse din elastomer polimeric sunt clasificate drept dopuri de

cauciuc de Tip I conform Farmacopeei Europene, sectiunea 3.2.9.

Sigiliile sunt confectionate din aluminiu.
Cutii cu 10 flacoane x 1000 de doze sau 10 flacoane x 5000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in 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




>

A\
¥
>

Y
N
S
o~
< /
e
:{ed.f/ /e[ “‘\-‘
\\_\#ml SN

HIPRAVIAR-SHS: Renewal

"‘.3},
N

30/43

8.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20/04/2005
10.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
10 mai 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.

Property of Laboratorios Hipta, S.A.
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A. ETICHETARE

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

} Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRAVIAR-SHS

Vaccin liofilizat contra Rinotraheitei curcilor si a Sindromului Capului Umflat
| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Virus viu al rinotraheitei la curci (TRT) 10** — 10** TCIDs,

|3. FORMA FARMACEUTICA

Tableta liofilizata de culoare gilbuie

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ambala de 10 fiole a 1000 de doze

[5. SPECIITINTA

Pui de gdind, Gini oudtoare §i reproducitoare §i pui de curci

[6. INDICATIE (INDICATII)

Pui de giini, giini ouiitoare §i reproducitoare: pentru prevenirea Sindromului
Capului Umflat.

Pui de Curci: pentru prevenirea Rhinotraheitei

Property of Laboratorios Hipra, S.A
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[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cale ocular-nazala, orala sau spray.

Pui de giini, giini ouiitoare §i reproduciitoare si pui de curci. 1 dozi / pasire.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

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

Vaccinati numai pasarile sanatoase.

| 10. DATA EXPIRARII

A se utiliza imediat dupé reconstituire.
EXP {luni/an}

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in loc ferit de lumina, la temperaturi intre +2 si +8 °C.

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

A se vedea prospectul atasat vaccinului.

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

Pe bazd de retetd medicala.

Numar pentru uz veterinar.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

15. NUMELE $I 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 l

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie: {numar}

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-SHS
Vaccin liofilizat contra Rinotraheitei curcilor si a Sindromului Capului Umflat.

 [2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Virus viu al rinotraheitei la curci (TRT) 10*4 —10*4 TCIDsy.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE

Fiole a 1000 doze

| 4. CALE DE ADMINISTRARE |

Cale oculo-nazala, orald sau spray.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI |

Serie: {numar}

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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| 7. DATA EXPIRARII ]
A se utiliza imediat dupa reconstituire
EXP {lund/an}
| 8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numar pentru uz veterinar.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.





