SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HIPRAVIAR-S/H120 lyofilizat na suspenziu pre kur¢ata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

U¢inné latky:

Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmefi La Sota ............ 10 ®° EIDs — 10%° EIDs,
Virus infekénej bronchitidy hydiny, zivy, kmen H 120 ...10 *° — 10°° EIDgy"

* EIDsg - 50% infekéna davka pre kuracie embrya

*

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat po nariedeni na oralnu a okularnu/nazalnu aplikaciu a aplikéciu sprejom.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kura domaca (brojlery, nosnice a chovny material od prvého dia Zivota).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizacia kurciat proti pseudomoru hydiny a infekénej bronchitide hydiny.
Nastup imunity: Priblizne 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity nebolo preukazané.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

- Skontrolovat’ datum exspiracie.

- Lyofilizat rekonstituovat’ patriénym rozpuastadlom.

- Na rekonstituciu pouzit’ sterilny material.

- Pri orélnej aplikécii nepouzivat’ vodu obsahujucu chloridové i6ny alebo dezinfekéné latky.

- Pouzit’ len pitnu vodu.

- Uistit’ sa, Ze kazdé kur¢a dostane najmenej jednu davku.

- Lyofilizat nerozpustat’ v teplej vode.

- Aplikovat’ o najskor, aby sa zabranilo zniZeniu G¢innosti. Ubezpecit' sa, Ze vakcinacnd voda
bude spotrebovana do 1/2 alebo maximalne do 1 hodiny. Pred vakcinaciou sa odporica zastavit’
prisun vody po dobu 1 hodiny v letnom obdobi a 2 hodin v zimnom obdobi.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pri aplikécii vo forme spreja je vhodné pouzit’ ochranné prostriedky, okuliare, masku.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)
Ziadne.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nevakcinovat’ v obdobi znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aplikovat’ jednu davku na kurca.

Okularne-nazalne: Lyofilizat rozpustit vo vhodnom riedidle (obycajne 30 ml na 1000 davok),
aplikovat’ jednu kvapku vakciny (0,03 ml) na kuréa do oka alebo nosového otvoru, pouzijuc
typizované kvapkadlo.

Oralna aplikacia: Rozpustit' lyofilizat vo fl'aske naplnenej do polovice pitnou, ¢erstvou vodou,
pretrepat’ a vyliat’ do takého mnozstva pitnej vody, ktoré bude spotrebované do 2 maximalne do 1
hodiny.

Doporucené mnozstvo pouzitej vody:

Vek kurdiat PribliZzné mnoZstvo vody na 1000 kur¢iat
1-3 tyzdne 5-10 litrov
4-9 tyzdiov 12-23 litrov
10-16 tyzdnov 27-37 litrov

Sprejom : Pri vakcinacii sprejovou metodou zohladnit’ druhu pristroja, aby sa uréilo mnozstvo
potrebnej vody. Pristroj naplnit’ ¢erstvou vodou a sprejovat’ priestor nad hlavami kurciat.
Skontrolovat’ mnoZzstvo pouzitej vody, ktoré je potrebné na nariedenie s potrebnym poctom davok.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak sua potrebné

Nema vedlajsie ucinky.

4.11 OQOchranna lehota

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Hipraviar S/H-120 je ziva vakcina obsahujica kmen La Sota pseudomory hydiny (NDV) a kmen
H-120 infekénej bronchitidy hydiny, ktoré navodzuju u kurciat aktivnu a Specificki imunitnt
odpoved’ proti pseudomoru a infekénej bronchitide hydiny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Dodekahydrat hydrogénfosforeénanu sodného, Dihydrogénfosforeénan draselny, Zelatina, Povidon
30, Chlorid sodny, Sachar6za, Natrium-hydrogén-glutamat, Chlorid draselny, Voda na injekciu.
6.1 Inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku: Spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote 2-8°C. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenené liekovky s gumennou zatkou s hlinikovym uzaverom.

Velkost’ balenia: 500 davok, 1000 davok, 2500 davok, 10 x 500 davok, 10 x 1000 davok, 10 x
2500 davok.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodinovanie nepouZzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Odpad zlikvidovat varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky
schvalenej pre pouzitie prislusnymi autoritami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. La Selva, 135.

17170 Amer (Girona) Spanielsko
Tel.: (34) 972 43 06 60

Fax: (34) 972 43 06 61

Email: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNE CiSLO
97/128/04-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

30/04/2004
10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa


mailto:hipra@hipra.com

UDAJE, KTpRE MAJU, BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK
LIEK NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka 10 x 500 dévok / 10 x 1.000 davok / 10 x 2.500 ddvok

1.  NAZOV LIEKU

HIPRAVIAR-S/H120 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka obsahuje:

Ucinné latky:

Virus pseudomoru hydiny, zivy, kmen La Sota ............ 10 ®° EIDs, — 10*°EIDg,”
Virus infekénej bronchitidy hydiny, zivy, kmen H 120 ...10 *° — 10°° EIDg,”

* EIDsg - 50% infekéna davka pre kuracie embrya

Pomocné latky: Dodekahydrat hydrogénfosforecnanu sodného, Dihydrogénfosforecnan draselny,
Zelatina, Povidon 30, Chlorid sodny, Sacharéza, Natrium-hydrogén-glutamat, Chlorid draselny,
Voda na injekciu.

3.  LIEKOVA FORMA |

Lyofilizat.

(4. VEEKOST BALENIA

10 x 500 davok
10 x 1000 davok
10 x 2500 davok

5. CIECOVY DRUH

Kura domaca (brojlery, nosnice a chovny material od prvého diia Zivota).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Aktivna imunizacia kurciat proti pseudomoru hydiny a infek¢nej bronchitide hydiny.
Nastup imunity: Priblizne 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity nebolo preukazané.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Okularne/nazalne, oralne alebo aerosolom.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.



| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Spotrebovat’ ihned’ po rekonstiticii.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2-8 °C. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOB;TNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA  NA Z,NE§KOD1,\IENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpad zlikvidovat’ varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfek¢nej
latky schvalenej pre pouzitie prislusnymi autoritami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ APODMIENKY ALEBO
OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterindrny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135.
17170 Amer (Girona) Spanielsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/128/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

liekovka 500 / 1000 davok / 2.500 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAVIAR-S/H120 lyofilizat na suspenziu pre kurcata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) \

Jedna davka obsahuje:

Ucinné latky:

Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmeii La Sota ............ 10 ®® EIDg, — 10*° EIDs
Virus infekénej bronchitidy hydiny, zivy, kmen H 120 ...10 *° — 10°° EIDg,

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

500 davok
1000 davok
2500 davok

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Okularne/nazalne, oralne alebo aerosolom.

[5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

|6.  CiSLO SARZE

v

C. Sarze

\ 7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Spotrebovat’ ihned’ po rekonstiticii.

/8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
HIPRAVIAR-S/H120 lyofilizat na suspenziu pre kurcatéa

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 5
Avda. La Selva, 135, 17170 Amer (Girona) Spanielsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HIPRAVIAR-S/H120 lyofilizat na suspenziu pre kurcata
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka obsahuje:

Ucinné latky:

Virus pseudomoru hydiny, Zivy, kmefi La Sota ............ 10 ®° EIDgo — 10*°EIDs,”

Virus infekénej bronchitidy hydiny, zivy, kmen H 120 ...10 % — 10°° EIDg*

* EIDsg - 50% infekéna davka pre kuracie embrya

Pomocné latky: Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, Dihydrogénfosfore¢nan draselny,
Zelatina, Povidon 30, Chlorid sodny, Sacharéza, Natrium-hydrogén-glutamat, Chlorid draselny,
Voda na injekciu.

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia kurciat proti pseudomoru hydiny a infek¢nej bronchitide hydiny.

Nastup imunity: Priblizne 21 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity nebolo preukazané.

5.  KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

Ak zistite akékol'vek vazne uinky alebo iné vedlajsie u¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kura domaca (brojlery, nosnice a chovny material od prvého dna Zivota).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Aplikovat’ jednu davku na kurca.

Okularne-nazalne: Lyofilizat rozpustit’ vo vhodnom riedidle (obyc¢ajne 30 ml na 1000 davok),

aplikovat’ jednu kvapku vakciny (0,03 ml) na kur¢a do oka alebo nosového otvoru, pouzijuc
typizované kvapkadlo.




Oralna aplikacia: Rozpustit’ lyofilizat vo flaske naplnenej do polovice pitnou, Cerstvou vodou,
pretrepat’ a vyliat’ do takého mnozstva pitnej vody, ktoré bude spotrebované do /2 maximalne do 1
hodiny.

Doporucené mnozstvo pouzitej vody:

Vek kurdiat Priblizné mnoZstvo vody na 1000 kurciat
1-3 tyzdne 5-10 litrov
4-9 tyzdiov 12-23 litrov
10-16 tyzdnov 27-37 litrov

Sprejom : Pri vakcinacii sprejovou metodou zohladnit” druhu pristroja, aby sa uréilo mnozstvo
potrebnej vody. Pristroj naplnit’ Cerstvou vodou a sprejovat’ priestor nad hlavami kurciat.
Skontrolovat’ mnozstvo pouzitej vody, ktoré je potrebné na nariedenie s potrebnym poctom davok.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

- Skontrolovat’ datum exspiracie.

- Lyofilizat rekonstituovat’ patricnym rozpustadlom.

- Na rekonstituciu pouzit’ sterilny material.

- Pri oralnej aplikdcii nepouzivat’ vodu obsahujucu chloridové i6ny alebo dezinfekéné latky.

- Pouzit’ len pitnu vodu.

- Uistit’ sa, Ze kazdé kur¢a dostane najmenej jednu davku.

- Lyofilizat nerozpustat’ v teplej vode.

- Aplikovat’ ¢o najskor, aby sa zabranilo zniZeniu ucinnosti. Ubezpecit’ sa, ze vakcinacna voda
bude spotrebovana do 1/2 alebo maximalne do 1 hodiny. Pred vakcinaciou sa odporuca zastavit’
prisun vody po dobu 1 hodiny v letnom obdobi a 2 hodin v zimnom obdobi.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote 2-8°C. Chranit’ pred svetlom.

Spotrebovat’ ihned’ po rekonstitacii.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh: Vakcinovat’ len zdravé zvierata..

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam: Pri
aplikacii vo forme spreja je vhodné pouzit’ ochranné prostriedky, okuliare, masku.

Znaska: Nevakcinovat’ v obdobi znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia: Nie st dostupné ziadne informacie
0 bezpec€nosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzitd s inym veterinarnym liekom.
Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto
zvézené pripad od pripadu.

Inkompatibility: Z dévodu chybania 3$tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie
mieSat’ s d’alSimi veterinarnymi liekmi.




13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Odpad zlikvidovat varenim, spalovanim alebo ponorenim do vhodnej dezinfekénej latky
schvalenej pre pouzitie prislusnymi autoritami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 500 davok, 1000 davok, 2500 davok, 10 x 500 davok, 10 x 1000 davok, 10 x
2500 davok.

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



