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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRAGUMBORO-CH/80 vaccin viu liofilizat pentru gaini
2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi ( 0,03 ml pentru administrare oculard) contine:
Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase viu, clona CH/80, 10%% - 10¢° TCIDsy
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

! 3.FORMA FARMACEUTICA

\ Vaccin viu liofilizat.
Peletd liofilizatd de culoare maronie.

4.PARTICULARITATI CLINICE

4.1Specii {inta

Puii de giind (Broiler, GOC, Parinti RG).

| 4.2Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

| Prevenirea bursitei infectioase la puii de gaina.

} Se instaleaza la 14 zile, iar durata imunitatii este de aproximativ 30 de zile dupd vaccinare.
| 4.3Contraindicatii

Nu existi.

1 4.4Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Vaccinati numai animalele sndtoase.

4.5Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Agitati usor flaconul pana la dizolvarea completa a pastilei liofilizate.

A nu se folosi apa cu mult clor sau cu dezinfectanti.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Administrarea sub forma de spray-ere necesita utilizarea de masti de protectie pt. operatori.
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4.6Reactii adverse (frecve
4.7Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat
Siguranta utilizdrii produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata perioadei de ouat.

4.8Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar.

4.9Cantititi de administrat si calea de administrare
Doze: 1 dozi/ pasire.
Se administreaza pe cale oculo-nazali, orala sau prin sprayere.

Oculo — nazal: se dizolva tableta in diluantul atasat si se administreaz3 o picaturi de vaccin reconstituit
cu ajutorul unui picurator standart (0.03 ml / pasare).

Oral: Se dizolvi tableta prin umplerea flaconului pe jumitate cu apa de baut proaspita, sc agita si se
toarnd flaconul fntr-un container ce contine suficienta apa de baut ce se poate consuma de cétre pasiri
in 30 min (max | ord de la reconstituire) dupa cum urmeazi:

Virsta pasarilor ' Apa pt. 1000 de pasari
I - 3 saptamini S — 10 litri

4 -9 saptamini 12 —23 litri

10 - 16 saptamini 27 =37 litri

Spray: Verificai cantitatea de apa necesara pentru a acoperi cu picéturi prin pulverizare fina toate
capetele pasarilor ce urmeaza a {1 vaccinate. In aceasta cantitate de apd se vor amesteca numarul
necesar de doze vaccinale in functie de numiru! de pasari din hala.

Urmatoarele volume/ cifre sunt orientative:

Nr. de doze Pasari in varsta de o zi Pasari mai mari
( pulverizare ) (pulverizare fina)
1000 200-250 ml 500-1000 ml

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

Varsta de vaccinare: in functie de situatia epizootologica a unitatii se pot utiliza urmatoarele programe
de vaccinare

A.Unitati la care nu se cunoaste nivelul anticorpilor maternali contra B. Gumboro:
Al.Pui de carne - vaccinare la varsta de 7 zile + Revaccinare la vérsta de 15-21 de zile
A2. GOC, Reproducatoare RG ~ 1 vaccinare la 7 zile, rapcluri la IS -21 zile si la 6 - 7 saptdmani.

A.Unitati la care se cunoaste nivelul anticorpilor maternali contra B. Gumboro:
B1. Pui dc carne — vaccinare la varsta de 12-15 zile
B2. GOC, Reproducatoare - vaccinare la vérsta de 12-15 zile Rapel la varsta de 6 - 7 sdptdmani.




4.10Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu produce efecte secundare.
4.11Timp de asteptare

Zero zile
5.PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Virus vaccinal contra B. Gurnboro.
Codul veterinar ATC: QI01 ADO9

6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1Lista excipientilor

Sucroza

Povidona

Fosfat dodecahidrat disodic

Fosfat potasic dihidrogenat

Cloruri de sodiu

Clorurd de potasiu

Glutamat monosodic

Api pentru preparate injectabile

6.2Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra n locuri intunecoase la temperatura cuprinse intre +2 °C si +8 °C.
A se feri de inghet.

6.5Natura i compozitia ambalajului primar
Flacon de sticld transparent de tip I, inchis cu un dop din bromobutil si capsula din aluminiu.
Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton care contine 1 flacon x 1000, 2500 sau 5000 doze.
Cutie de carton care contine 10 flacoane x 1000, 2500 sau 5000 doze.

Nu toate dimensiunile d¢c ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarca produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau desen provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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
130104

9.DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16/09/2003

Data ultimei reinnoiri: 01.07.2013

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembric 2019
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A sc elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.




ANEXA 111

ETCHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1 flacon x 1000, 2500 sau 5000 doze.
‘Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000, 2500 sau 5000 doze.

1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAGUMBORO-CH/80 vaccin viu liofilizat pentru gaini

Ficcare doza ( 0,03 ml pentru administrare oculard) conline:
Virusul bursitei infectioase viu, clona CH/80, 10°* - 10°* TCIDs,

'3.FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu liofilizat.
4.DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
1 x 1000 doze
1 x 2500 doze
1 x 5000 doze
10 x 1000 doze
10 x 2500 doze
10 x 5000 doze
. S.SPECI TINTA_
Puii de gaina (Broiler, GOC, Périnti RG).
- 6.INDICATIE (INDICATIN)
Prevenirea bursitei infectioase la puii de giina.

7.MOD $1 CALE. DE ADMINISTRARE

Oculo-nazala, oraléd sau prin sprayere.
Dozec: | doza / pasire.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| $TIMP DE ASTEPTARE

Zcro zile.

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

Vaccinati numai animalele sanétoase.




10.DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Dupa rcconstituire se va utiliza pand la 2 ore.

11.CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in locuri Intunecoase la temperatura cuprinse intre +2 °C si +8 °C.
A sc feri de inghet.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

' 13.MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
- PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibercaza numai pe bazi de reletd veterinari.

' 14 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”
A nu sc lasa la vederea si indemana copiilor.

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona), Spania

' 16.NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130104
17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir)}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

ETICHETA
1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRAGUMBORO-CH/80 vaccin viu liofilizat pentru gaini

' 2.CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Virusul bursitei infectioase viu, clona CH/80, 10°° - 10°° TCIDs,

' 3.CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1000 doze

2500 doze

5000 doze

. 4.CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Oculo-nazala, orald sau prin sprayere.
Doze: 1 doza/ pasare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
| STIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
 6.NUMARUL SERIEL
Lot {numar}
7.DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se va utiliza pana la 2 ore

8.MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT




PROSPECT PENTRU

HIPRAGUMBORO-CH/80 vaccin viu liofilizat pentru gaini

LLNUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

HIPRAGUMBORO-CH/80 vaccin viu liofilizat pentru géini

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

Fiecare dozi { 0,03 mi pentru administrare oculard) contine:

Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase viu, clona CH/80, 10°* - 10°® TCIDs,

Excipienti:

Sucrozid, povidona, fosfat dodecahidrat disodic, fosfat potasic dihidrogenat, clorurd de sodiu, clorura
de potasiu, glutamat monosodic, apa pentru preparate injectabile

4 INDICATIE (INDICATID)

Prevenirea bursitei infectioasc la puii de gdina.

Se instaleazi la 14 zile, iar durata imunitatii este de aproximativ 30 de zile dupa vaccinare.
5.CONTRAINDICATII

Mu existd.

6.REACTII ADVERSE

Nu au fost descrise.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.SPECII TINTA

Puii de gaind (Broiler, GOC, Parinti RG).
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8.POSOLOGIF. PENTR "/IECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE
Doze: 1 dozi / pasdre.
Sc administreaza pe cale oculo-nazala, orald sau prin sprayere.

Oculo - nazal: se dizolvi tableta in diluantul atasat si se administreaza o picatura de vaccin reconstituit
cu ajutorul unui picuritor standart (0.03 ml / pasare).

Oral: Se dizolvi tableta prin umplerea flaconului pe jumitate cu apa de baut proaspata, se agita si se
toarnd flaconul intr-un container ce contine suficientd apa de baut ce se poate consuma de catre pisari
in 30 min (max 1 ord de la reconstituire) dupi cum urmeazi:

Virsta pisirilor Apa pt. 1000 de pasari
I -3 saptamini 5 — 10 litri

4 - 9 saptamini 12 =23 litri

10 - 16 saptamini 27 =37 litri

Spray: Verificati cantitatea de apa neccsara pentru a acoperi cu picaturi prin pulverizare fini toate
capetele pasdrilor ce urmeaza a fi vaccinate. In aceasta cantitate de apa se vor amesteca numarul
necesar de doze vaccinale in functie de numarul de pasari din hala.

Urmatoarele volume/ cifre sunt orientative:

Nr. de doze Pasari in varsta de o zi Pasari mai mari
( pulverizare ) (pulverizare fina)
1000 200-250 ml 500-1000 ml

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

Ay
Virsta de vaccinare: in functie de situatia epizootologica a unitatii se pot utiliza urmatoarele programe
de vaccinare

B.Unitati la care nu se cunoaste nivelul anticorpilor maternali contra B. Gumboro:
Al. Pui de carnc - vaccinare la vérsta de 7 zile + Revaccinare la varsta de 15-21 de zile
A2. GOC, Reproducitoare RG - 1 vaccinare la 7 zile, rapeluri la 15 -21 zile si la 6 — 7 saptimani.

B.Unitati la care se cunoaste nivelul anticorpilor maternali contra B. Gumboro:
B1. Pui de carne — vaccinare la varsta de 12-15 zile
B2. GOC, Reproducatoare - vaccinare la vérsta de 12-15 zile Rapel la vérsta de 6 - 7 sdptimani.

9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
- Agitati ugor flaconul pana la dizolvarea completa a pastilei liofilizate.

- A nu se folosi apa cu mult clor sau cu dezinfectanti.
- Administrarea sub forma de spray-ere necesita utilizarea de masti de protectie pt. operatori.




10.TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra in locuri Intunecoasc la temperatura cuprinse intre +2 °C si +8 °C.
A se feri de nghet.

A nu se utiliza dupa data de expirare marcata pe eticheta

Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor:2 ore.

12.ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta.
Vaccinati numai animalele sanitoase.

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

Agitati usor flaconul pana la dizolvarea completd a pastilei liofilizate.
A nu se folosi apd cu mult clor sau cu dezinfectanti.
Administrarca sub forma de spray-cre necesitd utilizarea de masti de protectie pt. operatori.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Sigurania utilizarii produsului medicinal veterinar nu a (ost stabilitd pe durata perioadci de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranga si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
In caz de supradozare nu se produc efecte secundare.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar 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 apele reziduale sau Tmpreund cu resturi menajere. Solicitagi
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de climinare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Accste masuri contribuie la protectia mediului.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2019

15.ALTE INFORMATII

Ambalaj:
Cutie de carton x | flacon cu 1000 doze
Cutie de carton x 1 flacon cu 2500 doze g
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Cutie de carton x | flacerreu 5000 doze.
Cutie de carton x 10 flacoane cu 1000 doze
Cutie de carton 10 flacoane cu 2500 doze
Cutie de carton x 10 flacoane cu 5000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Acest produs se elibereazi pe bazi de prescriptie medical veterinari.






