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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-S liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculonazala/ in apa de baut pentru-gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,03 ml) contine:

Substanta activa:

Virusul bolii Newcastle, viu, tulpina La Sota..........

*Doza infectioasd pe 50% embrioni de pui

Excipienti:

....................................... 1055 — 1083 EIDso*

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Liofilizat:

Clorura de potasiu

Gelatina

Dodecahidrat disodiu fosfat

Dihidrogenat potasiu fosfat

Clorura de sodiu

Povidona

Sucroza

Glutamat monosodic

Diluant:

Albastru Patentat V (E-131)

0,003 mg

Hidrogenofosfat disodic dodecahidrat

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Dihidrogenofosfat de potasiu

Apd pentru preparate injectabile

Liofilizat: Peleta liofilizata de culoare gilbuie.
Diluant: solutie albastruie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Géini,




3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a puilor de giina impotriva bolii Newcastle, pentru reducerea semnelor clinice §t a
mortalitatii.

Instalarea imunititii: la 10 zile dupa vaccinare
Durata imunititii: 45 de zile dupa vaccinare

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele séndtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

fn caz de contact al produsului cu ochii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Frecvente

(1 pand la 10 animale / 100 de animale Tuse, stranut'
tratate):

'La 5-7 zile dupd vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Péasari oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.



3.9  Cai de administrare i doze

Administrarea a 1 doza per pasére prin:
- administrare oculonazala (sprayere sau administrare intranazald/oculara)
- in apa de baut

Administrare oculonazali: se dizolva peleta liofilizata in diluantul atasat . Se administreazi o picaturd
de vaccin reconstituit (0,03 ml / pasire) intr-un ochi sau nara cu ajutorul picuréatorului furnizat (30 ml
pentru 1 000 de doze).

Admipistrare in apa de baut: peleta liofilizatd se dizolva prin umplerea flaconului pana la jumitate
cu apd de baut. Se utilizeazd apa rece, curatd, fird urme de fier sau clor. Se recomands addugarea a
2 grame de lapte praf degresat per litru apd, pentru prelungirea stabilitatii tulpinii vaccinale. Apa in care
a fost dizolvat vaccinul trebuie consumata in maximum 1 ori. In functie de conditiile meteo, se
recomanda restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiald utilizarea unui numir adecvat de
adapatori pentru a asigura frontul de adapare corespunzator. Adapatorile trebuie si fie curate i fird
urme de detergenti si substante dezinfectante.

Varsta pasire Cantitatea aproximativi de apa pentru 1 000 pasiri
1 — 3 saptamani 510 litri

4 — 9 sdptamani 12 - 23 litri

10 — 16 sdptamani 27 - 37 litri

Administrare prin sprayere: Cantitatea de apd ce trebuie utilizatd pentru administrarea prin
pulverizare se afld prin probarea dispozitivului de pulverizare. Pentru aceasta, umpleti aparatul cu apa
de baut si pulverizati pe suprafata ocupati de pasari, in asa fel incét capetele pasirilor si fie acoperite
cu picaturi de apa. Se verificd volumul de api utilizat, acesta fiind volumul care trebuie utilizat pentru
amestecul cu numdrul de doze necesar, in functie de pasarile care urmeazi a fi vaccinate.

Urmaitoarele volume/ cifre sunt orientative:

Pasari in varsta de o zi Pasari mai mari
Nr. de doze . . N
(pulverizare) (pulverizare fina)
1 000 200-250 ml 500-1 000 ml

Se recomanda utilizarea unei duze ce produce picaturi mai mari de 50 microni pentru primele
vaccinari. Pentru revaccinari, poate fi aplicatd o pulverizare fina - picaturi mai mici de 50 microni.

Medicul veterinar va stabili cel mai potrivit program de vaccinare in concordanti cu conditiile de
sanatate ale fiecarei ferme.

Pasdrile pot fi vaccinate la 1 zi dupa ecloziune, dacé se afla in zone endemice de boala Newcastle.
Daca numirul de pasari nu coincide cu numarul de doze disponibile din flacoane, o supradozare este de
preferat, niciodatd nu administrati mai putin decét doza recomandata.

Agitati ugor péna la dizolvarea completa a peletei inainte de administrare.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate alte efecte adverse 1n afara celor descrise la paragraful 3.6 dupa administrarea
unei supradoze.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
. limita riscul de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO06

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se feri de Inghet.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat: Flacon de sticla transparent de tip I, inchis cu un dop din bromobutil si capsula din
aluminiu.

Diluant pentru administrare oculonazali: Flacon din plastic (MDPE) de 32 ml, previzut cu dop din
clorobutil nitrilic de tip I si capsa de inchidere din aluminiu. Ambalajul primar este completat cu un
adaptor de transfer si un picurator din polietilend de inaltd densitate (HDPE).

Dimensiune ambalaj :

Cutie de carton care confine 1 flacon x 1 000, 2 500 sau 5 000 doze.
Cutie de carton care contine 10 flacoane x 1 000, 2 500 sau 5 000 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane de diluant pentru 1 000 de doze (32 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse ’

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizafi sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130143

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

11/08/2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

14.09.2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de¢arton cu 1 flacon x 1 000, 2 500 sau 5 000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 1 000, 2 500 sau 5 000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-S liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculonazald/ in apa de bdut

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozd (0,03 ml) contine:

Substanta activa:

Virusul bolii Newcastle, viu, tulpina La Sota
*Doza infectioasd pe 50% embrion de pui

105 — 10%5 EIDso*

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1000 doze
1 x2 500 doze
1 x 5000 doze
10 x 1 000 doze
10 x 2 500 doze
10 x 5 000 doze

4. SPECIITINTA

Géini

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oculo-nazald, orala sau sprayere.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARIL

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire a se utiliza pand la 2 ore.




9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.,

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130143

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon de sticlid x 1 000 doze
Flacon de sticld x 2 500 doze
Flacon de sticld x 5 000 doze

IT. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
HIPRAVIAR-S

{2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
Fiecare doza (0,03 ml) contine:
Virusul bolii Newcastle, viu, tulpina La Sota 10%3 — 103 EIDso

3.  NUMARUL SERIEI i

Lot {numir}

(4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza pand la 2 ore.

5. CONTINUT IN GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

1000 doze
2500 doze
5000 doze
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (diluant)
10 flacoane pentru 1 000 de doze (32 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-S diluant

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 000 doze

4.  SPECII TINTA

Giini.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare oculonazali.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.



11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Nutnai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

m. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130143

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR - DILUANT

Eticheta flaconului cu diluant pentru 1 000 de doze (32 ml)
Flacon din plastic

(-

1. DENUMIREA DILUANTULUI

HIPRAVIAR-S diluant

2. SPECII TINTA

Gaini.

3. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare oculonazala.
A se citi prospectul vaccinului inainte de utilizare.

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

5. INDICATI

|6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 8. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

32 ml pentru suspensie de 1 000 doze
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

H}PBAVIAR—S liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculonazald/ in apa de baut pentru
gaini

2. Compozitie

Fiecare doza (0,03 ml) contine:

Substanta activa:

Virusul bolii de Newcastle, viu, tulpina La Sota 1085 — 1033 EIDso*

*Doza infectioasa pe 50% embrion de pui

Excipienti:
Albastru Patentat V (E-131): 0,003 mg

Liofilizat: Peleta liofilizata de culoare gilbuie.
Diluant: solutie albastruie
3. Specii tinta

Gaini.

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a puilor de gdina impotriva bolii Newcastle, pentru reducerea semnelor clinice si a
mortalitatii.

Instalarea imunitatii: la 10 zile dupa vaccinare

Durata imunitatii: 45 de zile dupa vaccinare

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sinatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de contact cu ochii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Spalati si dezinfectati méinile si echipamentul dupa utilizare.

Pasari oudtoare:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.



Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
maedicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare: _
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 7 dupd administrarea unel

supradoze.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Géini:

Frecvente

(1 pand la 10 animale / 100 de animale Tuse, stranut!
tratate):

'La 5-7 zile dupa vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrarea a | doza per pasdre prin:

- administrare oculonazala (sprayere sau administrare intranazald/ocularé)
- in apa de baut

Cale de administrare:

Administrare oculonazali: se dizolva peleta liofilizatd in diluantul atagat . Se administreaza o picatura
de vaccin reconstituit (0,03 ml / pasire) intr-un ochi sau nard cu ajutorul picuratorului furnizat (30 ml
pentru 1 000 de doze).

Administrare in apa de biut: peleta liofilizata se dizolvd prin umplerea flaconului péna la jumdatate cu
apa de baut. Se utilizeazi api rece, curata fard urme de fier sau clor. Se recomanda addugarea a 2 grame
de lapte praf degresat per litru apa, pentru prelungirea stabilitatii tulpinii vaccinale. Apa in care a fost
dizolvat vaccinul trebuie consumati in maximum 1 ora. In functie de conditiile meteo, se recomanda
restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiala utilizarea unui numar adecvat de adipatori
pentru a asigura frontul de adapare corespunzitor. Adapatorile trebuie sa fie curate si fara urme de
detergenti si substante dezinfectante.



Varsta pasire Cantitatea aproximativa de api pentru 1000 pisiri
1 — 3 saptdmani 5~ 10 litri N
4 -9 saptamani 12 — 23 litri
10 - 16 sdptiméni 27 =37 litri

Administrare prin sprayere: Cantitatea de apd ce trebuie utilizata pentru administrarea prin
pulverizare se afla prin probarea dispozitivului de pulverizare. Pentru aceasta, umpleti aparatul cu apa
de baut si pulverizati pe suprafata ocupati de pasari, in asa fel incét capetele pasdrilor sa fie acoperite
cu picéturi de apa. Se verificd volumul de api utilizat, acesta fiind volumul care trebuie utilizat pentru
amestecul cu numarul de doze necesar, in functie de pisirile care urmeaza a fi vaccinate.

Urmatoarele volume/ cifre sunt orientative:

Pasiri in varsta de o zi Pasari mai mari
Nr. de doze . . -
(pulverizare) (pulverizare fina)
1 000 200-250 ml 500-1 000 ml

Se recomanda utilizarea unei duze ce produce picaturi mai mari de 50 microni pentru primele
vaccinari. Pentru revaccinari, poate fi aplicat o pulverizare fini - picaturi mai mici de 50 microni.

Medicul veterinar va stabili cel mai potrivit program de vaccinare in concordantd cu conditiile de
sandtate ale fiecdrei ferme.

Pasirile pot fi vaccinate la 1 zi dupa ecloziune, daci se afld in zone endemice de boala Newcastle.
Daca numarul de pésari nu coincide cu numarul de doze disponibile din flacoane, o supradozare este de
preferat, niciodatd nu administrati mai putin decit doza recomandata.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Agitati usor pana la dizolvarea completi a peletei tnainte de administrare.

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

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de Inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
130143

Dimensiuni de_ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon x 1000 doze

Cutie de carton cu 1 flacon x 2500 doze

Cutie de carton cu 1 flacon x 5000 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane x 2500 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane x 5000 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane de diluant pentru 1 000 de doze (32 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
14.09.2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

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

17170 Amer (Girona) SPANIA
Tel: +34 972 43 06 60

17.  Alte informatii






