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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRAVIAR-TRT
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Virus inactivat al Rhinotraheitei la Curci, tulpina 1062.......................... > 195 titru ELISA
Adjuvanti:
Parafind liChIda ...........ccoooiiiiiii e 226.55 mg
POlIiSOrbat 80 ......c.oouieiiiiee ettt e es 2.5mg
Di0leat PEG-8......ccciiiiieiiiieiiette ettt ettt ettt ee e 15 mg
Sorbitan MONOOIEAL..........c.couvvirirrieiiiiiet et eees 10 mg
Excipienti:
Thiomersal.... ..ot 0.05 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaini (pui, oudtoare, reproducatoare) si curci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Gaini (pui, oudtoare, reproducitoare): prevenirea Sindromul Capului Umflat.
Cureci: prevenirea Rhinotracheitei la Curci.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale.

A se vaccina doar péasarile sianatoase.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

- Se recomanda administrarea vaccinuluj la temperaturi intre +15 si +25 °C.
- A se agita inainte i in timpul administrarii.

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

Pentry utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentali poate

provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie
sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt
acordate Ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul mediculuj
si prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusi de

produs.
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din

nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de

produs, injectarea accidentali cu acest produs poate provoca inflamatie accentuats,
care poate conduce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget.
Este necesard interventia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o
incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata

pulpa degetului sau tendonul.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Daca administrarea pe cale subcutanati nu este facutd corect, sau daci se
administreazi pe cale intradermics, poate aparea un edem local cu evolutie

favorabila.
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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

Nu exista informatii disponibile cu privire la compatibilitatea acestui vaccin cu
oricare alt produs imunologic. Prin urmare, siguranta si eficacitatea acestui
produs imunologic atunci cédnd este utilizat cu oricare alt produs (fie ca sunt
utilizate Tn aceeasi zi sau in momente diferite), nu a fost demonstrats.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare: 0.5 ml / pasire.

A se administra intramuscular in piept, sau subcutanat in zona mediand a cefei.

In general se recomandi urmitorul program de vacciniri:
Giini:
- Pui: Se vaccineaza in primele 15 zile de viata.

- Ouitoare si reproducitoare: a se vaccina inaintea perioadei de ouat (18
saptamani), cu toate ci se poate administra oricind in timpul perioadei de
crestere. Se revaccineazi inaintea perioadei de ouat.

Curci: a se vaccina in primele 20 de zile de viafd, la scurtarea/tdierea ciocului sau

cand sunt necesare alte operatiuni deosebite.
Instalarea imunitatii: imunitatea se instaleazi la 21 de zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: imunitatea dureazi 45 de saptdmani dupi vaccinare .

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

)

Administrarea a mai mult decat doua doze poate produce un mic nodul care
persista citeva zile.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

S. IMUNOLOGICE

ATCvet code: QI01AA17 Vaccin viral contra Rhinotraheitei

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
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6.1 Lista excipientilor

Thiomersal
Apa injectabila.

6.2  Incompatibilititi

Nu exista.

6.3 Perioadi de valabilitate

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

vanzare: 24 luni.
Valabilitatea dupa deschidere: a se administra imediat dupa deschiderea flaconului

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra la temperaturi intre +2 s1 +8 °C, evitind congelarea.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din plastic continand 1000 doze (500 ml) inchise cu dopuri de cauciuc si
capsule de aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie tratate
conform legislatiei 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 (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

20/04/2005
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA

[i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

HIPRAVIAR-TRT

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Virus inactivat al Rhinotraheitei Curcilor.
Adjuvant uleios.
Thiomersal.

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacoane x 1000 doze

[5.  SPECII TINTA ]

Géini (pui, oudtoare, reproducitoare) si curci.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Gaini (pui, ouitoare, reproduciitoare): prevenirea Sindromul Capului Umflat.
Curci: prevenirea Rhinotracheitei la Curci.

| 7. _MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Intramuscuar.

Gaini (pui, ouatoare, reproducitoare) si curci: 0.5 ml / pasare.
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| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile,

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

Vaccinati numai animalele sinitoase.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

Valabilitatea dupa prima deschidere a flaconului:a

se utiliza imediat dupi deschiderea
flaconului

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturi intre +2 si +8 °C, evitind congelarea.

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

A se vedea prospectul atasat vaccinului.

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

Pe baza de retetd medicala.

Numar pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.
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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
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" PROSPECT
HIPRAVIAR-TRT,

emulsie injectabila pentru gaini si curci

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-TRT, emulsie injectabild pentru gaini si curci

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

Substanti activi:

Virus inactivat al Rhinotraheitei la Curci, tulpina 1062, ..o, > 195 titru ELISA
Adjuvanti:

Parafind Hehida ..o e e e 226.55 mg
POLISOTDAt 80 ...t 2.5mg
Di0leat PEG-8 ...t e e I5mg
SOrbItAN MONOOICAL. ..ot e 10 mg
Excipienti:

Tiomersal. ... 0.05 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Gaini (pui, ouatoare si reproducitoare): prevenirea Sindromului Capului Umflat.

Curci: prevenirea Rhinotraheitei la Curci.

5. CONTRAINDICATII

Nu au fost descrise.

6. REACTII ADVERSE

Daca administrarea pe cale subcutanata nu este ficutd corect, sau daci se administreaza pe cale
intradermica, poate aparea un edem local cu evolutie favorabila.

Dacd observaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt menjionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.




7. SPECII TINTA

Gdini (pui, oudtoare, reproducatoare) si curci.

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

Administrare: 0.5 ml/ pasare.

A se administra intramuscular in piept, sau subcutanat in zona mediani a cefei.

A
In general se recomanda urmitorul program de vacciniri:

Gaini:
- Pui: Se vaccineaza in primele 15 zile de viafa.

- Quatoare §i reproducitoare: a se vaccina Inaintea perioadei de ouat (18 sdptdmani), cu toate ca
se poate administra oricdnd in timpul perioadei de crestere. A se revaccina inaintea perioadet de ouat.

Curci: Se vaccineazd in primele 20 de zile de viata, la scurtarea/tdierea ciocului sau cand sunt
necesare alte operatiuni deosebite.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Se recomanda administrarea vaccinului la temperaturi intre +15 si +25 °C.
- A se agita inainte si in timpul administrarii.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturi intre +2 si +8 °C, evitind congelarea.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentry figcare specie tinta:
A se vaccina doar animalele sanatoase.

Precautii speciale care vor fi fuate de persoana care administreaza produsu] medicinal veterinar [a
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca

dureri puternice si inflamatii, n special daca injectarea se face in articulagie sau in deget,

iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri
medicale imediat.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitaji imediat sfatul medicului si

prezentati prospectul produsului, chiar daca fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou
sfatul medicului.




Pentru medic: e

Acest produs conkirie ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitafi mici de produs,
injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica i chiar pierderca unui deget. Este necesara
interventia chirurgicala imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si
spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicati pulpa degetului sau
tendonul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista 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.

Nu existd informatii disponibile cu privire la campatibilitatea acestui vaccin cu oricare alt produs
imunologic. Prin urmare, sigurana §i eficacitatea acestui produs imunologic atunci cind este utilizat
cu oricare alt produs (fie ca sunt utilizate in momente diferite), nu a fost demonstrata.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Administrarea a mai mult decat doua doze poate produce un mic nodul care persisti citeva zile.

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 sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

Martie 2019

15.  ALTE INFORMATII
Ambalaj:

Flacoane cu 1000 doze

Ambalajul consta din flacoane de plastic, dopuri de caucic si capsule de aluminiu.
Flacon din plastic (PET) x 500 il






