S ersion 8, 10/2012]

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-CLON/H120
Vaccin viu, liofilizat, pentru imunizarea activa impotriva infectiei cu virusul bolii de Newcastle §i

virusul brongitei infectioase a gainilor.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

| dozd confinc:
Substante active:
Virusul bolii de Newcastle viu, tulpina CL/79 ......covevvees voveirervnnneserennassnereees

Virusul brongsitei infectioase viu, tulpina Mass H-120 ........cocccoverveuerevsnennne

10%°- 10" DIEs,
10*° - 10** DIE;,

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin viu liofilizat (tabletd liofilizata de culoare gilbuie).

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Gaini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru imunizarea activa a gainilor in vederea prevenirii mortalitatilor si semnelor clinice specifice

infectiei cu virusul bolii de Newcastle si virusul bronsitei infecfioase.
Pasirile vaccinate sunt protejate incepind cu a 21 a zi post vaccinare iar imunitatea dureaza pini la

sfarsitul vietii economice a broilerilor,

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti.

Vaccinaji humai pasarile sanitoase.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarc la animale

Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala pana la 9 zile dupa vaccinare. In aceasta perioada
trebuie evitat contactul gainilor imunosupresate sau nevaccinate cu gainile vaccinate.

Precautii speciale care trebuic Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale



= jncaz de auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta. . ‘
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

constind din ochelari de protectie, masca pentru fata si manusi.

Vaccinul Hipraviar-Clon/H120 poate fi patogen pentru om. Deoarece acest produs medicinal
veterinar imunologic a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate mésuri adecvate
pentru prevenirca contamindrii persoanei care manipuleaza produsul sau a altor persoane care sunt

implicate in proces.

Gainile vaccinate pot excreta Lulpina vaccinald pani la 9 zile dupa vaccinare. Pe parcursul acestel
perioade, persoanele cu imunitate scizuta sunt sfatuite sd evite contactul cu acest produs medicinal
veterinar imunologic $i cu animalele vaccinate. )

Tulpina vaccinala poate fi prezenta in mediul inconjuritor pand la 9 zile. Personalul care intrd in

contact cu gainile vaccinate trebuie si respecte principiile de igiena generald (schimbarea hainelor,
purtarea minugilor, curifarea si dezinfcctarea incilfamintei) si sd acorde o atenfie deosebita

manipulirii deseurilor provenite de la gainile vaccinate recent.
4.6 Reactii adverse (frecventi gi gravitate)

Reactii adverse foartc rarc:

Usoare reacii de tip respirator pot apare la 3 zile dupd vaccinare, disparénd spontan cateva zile mai
tirziu.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui

tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
- Foarte rare (mai putin dc 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolatc )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul Hipraviar Clon/H120 poate fi utilizat in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existid informatii disponibile referitoare la siguranfi si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
cu alt produs medicinal vcterinar. 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
Gaini: | doza/ pasare.

Cailc de administrare:

Oculo-nazala: tableta liofilizata se dizolva in diluantul inclus (apa distilata sterild).
Administrati o picatura de vaccin (0,03 ml) pe pasire, in ochi sau nara, folosind un picurator

standard (30 ml pe 1000 doze).



Orala: dizolvai tableta liofilizata prin umplerea flaconului pand la jumitate cu api potabila
proaspita, agitati i addugati continutul astfel format intr-un container cu un volum de api ce va fi
consumat de citre pisari in ¥, ord — maxim 1 ord, aviand in vedere varsta si numarul pasarilor,

astfel:

Viirsta pasarilor  Cantitatea aproximativi de api
pentru 1000 pasiri

1-3 siptamani 5-10 litri

4-9 sdptaméni 12-23 litri

10-16 siptaméni 27-37 litri
Sprayere: probati aparatul pentru aflarea cantitifii necesare de solutie vaccinald. Pentru aceasta,
umpleti aparatul cu apd potabild proaspata si pulverizati pe suprafaja ocupati de pasiri, in asa fel
incét capetele pasirilor sa fie acoperite cu picituri de api. Verificati cantitatea de apa folositd
pentru amestecul vaccinal cu dozele necesare, in functie de numarul de pasiri ce vor fi vaccinate.

OBSERVATII:

Pentru a vi asigura c3 solutia vaccinald va fi consumati in % ord — maxim 1 ori, este recomandat
s nu administra}i ap& la pdsiri cu 1 ord inainte de vaccinare in timpul verii i cu 2 ore inainte pe

timp de iarna.
Cind administrati vaccinul prin spray-ere este recomandat sa folositi picituri cu diametru mai mare

(mai mari de 50 p).
Vaccinul reconstituit este un lichid transparent aproape incolor

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu au fost observate efecte secundare dupa administrarea a 10 doze de vaccin.
4.11 Timp de ayteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru pasari domestice; Vaccinuri virale vii;
Paramixovirus/Virusul bolii de Newcastle; Virusul bronsitei infectioase aviare.

Codul veterinar ATC: QI01ADI1



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dodecahidrat fosfat disodic
Fosfat dihidrogenat de potasiu
Gelatina

Povidona

Clorura de sodiu

Sucrozi

Glutamat monosodic

Cloruri de potasiu

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse mcdicinale veterinare.

0.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 18

luni.
Perioada de valabilitate dupa rcconstituire conform indicafiilor: a se utiliza imediat dupa

reconstituire
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se protcja de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie dc carton cu 10 flacoane x 1000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 2500 doze

Produsul este ambalat intr-un flacon din sticli neutra borosilicatd, de rezistenfa maritd, clasificata
drept container de sticla de Tip I (Farmacopeea Europeand), capac de cauciuc produs din elastomer
polimeric de Tip I (Farmacopeea Europeani) §i sigiliu de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor 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 ceringele locale.
Hipraviar-Clon/H120 nu trebuie deversat in cursurile de apa deoarece poate fi periculos pentru

pesti si alte organisme acvatice.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 29/09/2004
Data ultimei reinnoiri: 25/08/2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA HI

ETCHETARE $I PROSPECT



4~N€2A L. \?.

A. ETICHETARE



INFORMATIl CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

l

HIPRAVIAR-CLON/H120 '
1 bolii de Newcastle §i

Vaccin viu, liofilizat, pentru imunizarea activa impotriva infectiei cu virusu
virusul bronsitei infectioase a gainilor.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE

il

| 2.
| dozd contine: s 79
Virusul bolii de Newcastle viu, tulpina CL/79 ... imnminicciniienss 103'0 - 105‘4 DIEso
Virusul brongitei infecfioase viu, tulpina Mass H-120 ...c.comnnniniissnrinns 10°7-10°" DIEsp

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Vacein viu liofilizat (tableta liofilizata de culoare gilbuie).

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 Bacoane x 1000 doze
10 flacoane x 2500 doze

[5.  SPECILTINTA

]

Giini.

[ 6. INDICATIE (INDICATIT)

]

Pentru imunizarea activa a gainilor in vederea prevenirii mortalitatilor si semnelor clinice specifice

infectiei cu virusul bolii de Newcastle si virusul bronsitei infectioase a gainilor.
Cititi prospectul produsului inainte de administrare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Gaini: 1 dozi / pasire.
Cai de administrare oculo-nazala, orald, prin sprayere
Cititi prospectul produsului inainte de administrare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

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




Vaccinati numai pasarile sinitoase.

| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire a se utiliza imediat.

[ 11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A se proteja de inghet.

12,

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numar pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de refeta veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

15.

NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spania

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

[ 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}




INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FLACON 1000 doze si 2500 doze

|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-CLON/H120 ) _
Vaccin viu, liofilizat, pentru imunizarea activa impotriva infectiei cu virusul bolii de Newcastle §i

virusu! bronsitei infectioase a gainilor.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J
1 dozi contine:
Virusul bolii de Newcastle viu, tulpina CLIT9 ...cies eeeserssisnsssesessscosessens 10%%- 10" DIEso
Virusul Brongitei infecfioase viu, tulpina Mass H-120 .....cccccooenerimecnsienn. 10°°- 10> DIEs,

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMARDEDOZE |
,IOOO doze
2500 doze

[ 4. CALE DE ADMINISTRARE

Oculo nazald, orali sau prin sprayere
Cititi prospectul produsului inainte de administrare.

’ 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

[6. NUMARUL SERIEI

Serie: {numir}

[7.  DATA EXPIRARII ]

EXP {luni/an}
Dupi reconstituire a se utiliza imediat.

[8.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" |

Numai pentru uz veterinar.




B.PROSPECT



PROSPECT PENTRU

HIPRAVIAR-CLON/H120 ) .
Vaccin viu, liofilizat, pentru imunizarea activa impotriva infectiei cu virusul bolii de Newcastle si

virusul bronsitei infecfioase a gainilor

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABI}ICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE
Detinditorul autorizatici dc comercializare si_producitorul responsabil pentru cliberarea seriei:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania
Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-CLON/H120 .
Vaccin viu, liofilizat, pentru imunizarea activa impotriva infectiei cu virusul bolii de Newecastle §i

virusul brongitei infectioase a gainilor.

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

| dozd contine:

Substante active:
Virusul bolii de Newcastle viu, tulpina CL/79 ....ccccovniniiiiiiinnenicnnininen 10%°- 10”7 DIEs, ,
Virusul brongitei infecfioase viu, tulpina Mass H-120 .....ccooveveiviivisniinennns 10*? - 10** DIEs,

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea acliva a gainilor in vederea prevenirii mortalitatilor si semnelor clinice specifice

infectici cu virusul bolii de Newcastle si virusul brongitei infectioase.
Pasiarile vaccinate sunt protejate incepand cu a 21 a zi post vaccinare iar imunitatea durcaza pana

la sfarsitul vietti economice a broilerilor.
5. CONTRAINDICATI

Nu existd.

6. REACTII ADVERSE

Reactii adverse foarte rare:
Usoare reactii de tip respirator pot apare la 3 zile dupa vaccinare, disparnd spontan céteva zile mai

tarziu.

Daci observaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA



Gaini.

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

Gaini: | dozi / pasére.

Caile de administrare:

Oculo-nazala: tableta liofilizata se dizolva in diluantul inclus (apa distilata sterila).
Administrafi o piciturd de vaccin (0,03 ml) pe pasidre, in ochi sau nard, folosind un picuritor

standard (30 ml pe 1000 doze).

Orala: dizolvaji tableta liofilizata prin umplerea flaconului pini la jumatate cu apad potabild
proaspiti, agitati i addugafi continutul astfel obtinut intr-un container cu un volum de apa ce va fi
consumat de citre pasiri in % ord — maxim 1 ord, avind in vedere varsta si numarul pasarilor astfel:

Varsta pasdrilor  Cantitatea aproximativa de api
pentru 1000 pasiri

1-3 saptamani 5-10 litri

4-9 saptamani 12-23 lLitri

10-16 sdptimani 27-37 litri

Sprayere: probafi aparatul pentru aflarea cantitéfii necesare de solujie vaccinald. Pentru aceasta,
umpleti aparatul cu apa potabila proaspita si pulverizafi pe suprafaja ocupati de pisdri, in asa fel
incét capetele pasirilor si fie acoperite cu picituri de api. Verificali cantitatea de apd folosita
pentru amestecul vaccinal cu dozele necesare, in functic de numérul de pasiri ce vor fi vaccinate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a vi asigura ca solutia vaccinald va fi consumata in Y2 ord — maxim | or4, este recomandat sd
nu administrati api la pasari cu 1 ord fnainte de vaccinare in timpul verii si cu 2 ore inainte pe timp

de iarni.
Cand administrati vaccinul prin spray-ere este recomandat sa folosi{i picituri cu diametru mai mare

(mai mari de 50 p). Vaccinul reconstituit este un lichid transparent aproape incolor.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemdna copiilor.
A se piistra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumind.

A se proteja de inghet.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii inscrisa pe ctichetd.

A sc administra imediat dupa reconstituire



~“1%.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniiri speciale pentru fiecarc specie tinta.
Vaccinafi numai pasarile sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala pana la 9 zile dupa vaccinare. In aceasta perioada

trebuie evitat contactul gainilor imunosupresate sau nevaccinate cu gainile vaccinate.

Precaulii speciale carc trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
In caz de auto-injectare accidentale solicitati imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului

prospectul produsului sau cticheta.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal

constind din ochelari de protectie, masca pentru fata si manusi.

Vaccinul Hipraviar-Clon/H120 poate fi patogen pentru om. Deoarece acest produs medicinal
veterinar imunologic a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate
pentru prevenirea contamindrii persoanei care manipuleaza produsul sau a altor persoane care sunt

implicate in proces.
Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala pand la 9 zile dupa vaccinare. Pc parcursul acestei
perioade, persoancle cu imunitate scizuta sunt sfatuite si evite contactul cu acest produs medicinal

veterinar imunologic §i cu animalele vaccinate.

Tulpina vaccinali poate fi prezentd in mediul inconjuritor pani la 9 zile. Personalul care intrd in
contact cu gainile vaccinate trebuie s respecte principiile de igiend generala (schimbarea hainelor,
purtarea manusilor, curdfarca $i dezinfectarea incalfimintei) §i si acorde o atenfie deosebitd
manipularii degeurilor provenite de la gainile vaccinate recent.

Utilizare in perioada de gestatie. lactatie sau in perioada de ouat:
Vaccinul Hipraviar Clon /H120 poate {i utilizat in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta i eficacitatea vaccinului 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz:
Nu au fost observate efecte secundare dupa administrarea a 10 doze de vaccin.

Incompatibilitati:

in absenia studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal velerinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare



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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste miisuri contribuie la protectia mediului. ,
Hipraviar-Clon/H120 nu trebuie deversat in cursurile de apa deoarece poate fi periculos pentru

pesti si alte organisme acvatice.

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

15. ALTE INFORMATI

Ambalaj:
Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane x 2500 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




