ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

RESPIVAC aMPV liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do
picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Metapneumowirus ptakow podtyp b, szczep 1062, zywy 108 — 10%* CCIDso*/dawke

* CCIDso: 50% dawka zakazna dla hodowli komérkowych

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéow

Dekstran 70

Sacharoza

Zelatyna

NZ Amina

Sorbitol

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu fosforan

Biaty liofilizat

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kur w celu zmniejszenia szkodliwego wptywu wirulentnego metapneumowirusa
ptakow na aktywnos$¢ rzesek, co moze objawiac¢ si¢ objawami klinicznymi ze strony uktadu

oddechowego.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 9 tygodni po szczepieniu

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Zaszczepione kury moga wydala¢ szczep szczepionkowy co najmniej 21 dni po szczepieniu. W tym
okresie nalezy unika¢ kontaktu kur i indykdéw o obnizonej odpornosci i nieszczepionych z kurami
szczepionymi.

Uprzednio nieszczepione kury i indyki majace kontakt ze szczepionymi kurami nie wykazywaty
objawow klinicznych w warunkach eksperymentalnych.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej,
na ktore sktadaja si¢ rekawice. W czasie podawania aerozolu zaleca si¢ noszenie maski ochronne;.

Szczep szczepionkowy utrzymuje si¢ w sSrodowisku co najmniej 21 dni. Personel opiekujacy sie
zaszczepionymi kurami powinien przestrzega¢ ogolnych zasad higieny (zmiana odziezy, uzywanie
rekawic, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz ze szczegodlng ostroznoscig usuwaé odchody lub
zanieczyszczong $cidtke niedawno zaszczepionych kur.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Brak.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo stosowania szczepionki RESPIVAC aMPV wykazano w okresie nie$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Na oczy i nozdrza (przez podanie w aerozolu o grubej kropli) lub podanie w wodzie do picia.

Schemat szczepienia

Jedng dawke szczepionki nalezy poda¢ na oczy i nozdrza (przez rozpylenie) lub w wodzie do picia.
Aerozol mozna stosowac od 1 dnia zycia, a wode do picia od 7 dnia Zycia.



W celu uzyskania przedtuzonej odpornosci kury mozna szczepic co 9 tygodni. Lekarz weterynarii
powinien ustali¢ optymalny schemat szczepienia w oparciu o miejscowg sytuacje epidemiologiczna.

Przygotowanie szczepionki
Stosowac czysty sprzet do szczepien.

Obliczy¢ liczbe wymaganych fiolek ze szczepionka oraz obje¢tos¢ wody potrzebng do zaszczepienia
wszystkich ptakow.

W przypadku podawania w postaci aerozolu zalecana obje¢to$s¢ wody na jedng dawke szczepionki
wynosi od 0,14 do 1 ml.

W przypadku podania w wodzie do picia odpowiednia objetos¢ jest taka, jaka moze zostac spozyta

w ciggu maksymalnie 2 godzin, biorgc pod uwagge wiek ptakéw. W razie watpliwosci nalezy zmierzy¢
spozycie wody w dniu poprzedzajagcym podanie szczepionki.

Ostateczna ilo$¢ potrzebnej szczepionki bedzie zaleze¢ od liczby ptakow, ktore maja zostac
zaszczepione.

Wiac¢ potowe obliczonej objgtosci czystej, $wiezej, wolnej od srodkéw antyseptycznych i
dezynfekcyjnych wody (lub mniejszg objetosé, jesli uzycie polowy nie jest mozliwe) do czystego
pojemnika, w ktorym mozna zanurzy¢ fiolki ze szczepionka. Rozmiar pojemnika i objgtosé
poczatkowo uzytej wody powinny by¢ odpowiednie do uzyskania catkowitej rekonstytucji wszystkich
fiolek wymaganych do szczepienia. Zdja¢ wieczka z kazdej fiolki ze szczepionka, zanurzy¢ kazda
fiolkg osobno i usung¢ korek. Delikatnie wstrzgsac¢ az do catkowitego rozpuszczenia liofilizatu i
rozcienczy¢ powstala zawiesing. Po oproznieniu fiolki nalezy przeptukac kilka razy, aby zapewnic
catkowitg rekonstytucj¢ szczepionki.

Po rekonstytucji szczepionka ma postac przejrzystej, bezbarwnej zawiesiny.

Podanie na oczy i nozdrza (metodg aerozolu o grubej kropli)

Wytaczy¢ wentylacj¢ podczas szczepienia i do 15 minut po szczepieniu.

Aplikator rozpylajacy powinien by¢ wolny od osadow i sladow korozji lub srodkéw dezynfekcyjnych.
W celu dostosowania do koncowej obliczonej objetosci nalezy przenies¢ zrekonstytuowang
szczepionke do pojemnika zawierajacego pozostatg wode potrzebng do przygotowania zawiesiny
szczepionki. Napehni¢ aplikator rozpylajacy zawiesing szczepionki. Nalezy upewnic¢ si¢, ze ptaki sg
roéwnomiernie rozmieszczone podczas rozpylania.

Szczepionke nalezy rozpyla¢ rownomiernie na odpowiednia liczbe kur z odlegtosci 30-40 cm. Zaleca
si¢ szczepienie zapewniajace wielkos¢ kropli wynoszacg >120 pm.

Podanie w wodzie do picia

Nalezy wstrzymac¢ dostep wody na 1-2 godziny przed szczepieniem, w zalezno$ci od warunkow
srodowiskowych, aby zwigkszy¢ pragnienie ptakoéw i zapewni¢ spozycie catej zrekonstytuowane;j
szczepionki w ciggu 2 godzin.

Upewnic¢ sig, ze wszystkie elementy sprzetu do picia sa doktadnie czyste i wolne od jakichkolwiek
sladoéw srodkow antyseptycznych lub dezynfekcyjnych.

W celu dostosowania do koncowej obliczonej objetosci nalezy przenie$¢ zrekonstytuowang
szczepionke do pojemnika zawierajacego pozostatg wode potrzebng do przygotowania zawiesiny
szczepionki. Przenie$¢ zawiesing szczepionki do sprzgtu do pojenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu 10-krotnie maksymalna dawka
szczepionki.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawaé, dostarczaé i

(lub) stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego

kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz

zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na calym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01ADO1

Szczepionka zawiera metapneumowirus ptakow podtyp B, szczep 1062,zywy. Po podaniu szczepionka
wywoluje u kur czynng odpornos¢ przeciwko metapneumowirusowi ptakoéw (wirusowi ptasiego
zapalenia nosa i tchawicy).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml zawierajace 1 000 dawek, 2 000 dawek, 5 000 dawek lub
10 000 dawek liofilizatu zamkniete korkami z bromobutylu typu I i zaplombowane aluminiowymi

wieczkami.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z liofilizatem z 1 000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem z 2 000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem z 5 000 dawek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z liofilizatem z 10 000 dawek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z liofilizatem z 1 000 dawek.



Pudelko tekturowe zawierajgce 10 fiolek z liofilizatem z 2 000 dawek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 10 fiolek z liofilizatem z 5 000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z liofilizatem z 10 000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/314/001-008

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/05/2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

RESPIVAC aMPV liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do

picia

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Metapneumowirus ptakdéw podtyp B, szczep 1062, zywy
* CCIDso: 50% dawka zakazna dla hodowli komérkowych

10'8 — 10>* CCIDso*/dawke

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 000 dawek.

2 000 dawek.

5 000 dawek.

10 000 dawek.

10 x 1 000 dawek.
10 x 2 000 dawek.
10 x 5 000 dawek.
10 x 10 000 dawek.

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury.

‘ S. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Na oczy i nozdrza (przez rozpylenie) lub podanie w wodzie do picia.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/314/001-008

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FiolKi z liofilizatem

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

RESPIVAC aMPV

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Metapneumowirus ptakow podtyp B, szczep 1062, zywy 108 — 103* CCIDso*/dawke
* CCIDso: 50% dawka zakazna dla hodowli komérkowych

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin.

5. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 000 dawek.
2 000 dawek.
5 000 dawek.
10 000 dawek.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

RESPIVAC aMPV liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do
picia dla kur

28 Sklad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Metapneumowirus ptakow podtyp B, szczep 1062, zywy 108 — 10%* CCIDso*/dawke

* CCIDso: 50% dawka zakazna dla hodowli komérkowych

Bialy odsublimowany liofilizat

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kur w celu zmniejszenia szkodliwego wptywu wirulentnego metapneumowirusa
ptakow na aktywno$¢ rzgsek, co moze objawia¢ si¢ objawami klinicznymi ze strony uktadu
oddechowego.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodni po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 9 tygodni po szczepieniu

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaszczepione kury moga wydala¢ szczep szczepionkowy co najmniej 21 dni po szczepieniu. W tym
okresie nalezy ograniczy¢ kontakty kur i indykow o obnizonej odpornosci i nieszczepionych z kurami
szczepionymi.

Uprzednio nieszczepione kury i indyki majace kontakt ze szczepionymi kurami nie wykazywaty
objawow klinicznych w warunkach eksperymentalnych.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ rekawice. W czasie podawania aerozolu zaleca si¢ noszenie maski ochronnej.

Szczep szczepionkowy utrzymuje si¢ w sSrodowisku przez co najmniej 21 dni. Personel opiekujacy si¢
zaszczepionymi kurami powinien przestrzegac¢ ogdlnych zasad higieny (zmiana odziezy, uzywanie
rekawic, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz ze szczeg6lng ostroznoscia usuwac odchody lub
zanieczyszczong $cidtke niedawno zaszczepionych kur.

Ptaki nie$ne:
Bezpieczenstwo stosowania szczepionki RESPIVAC aMPV wykazano w okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu 10-krotnie maksymalna dawka
szczepionki.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Dzialania niepozadane
Brak.

Zghaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Na oczy i nozdrza (przez podanie aerozolu o grubej kropli) lub podanie w wodzie do picia.

Schemat szczepienia

Jedng dawke szczepionki nalezy poda¢ na oczy i nozdrza (przez rozpylenie) lub w wodzie do picia.
Aerozol mozna stosowac od 1 dnia zycia, a wode do picia od 7 dnia Zycia.

W celu uzyskania przedtuzonej odpornosci kury mozna szczepi¢ co 9 tygodni. Lekarz weterynarii
powinien ustali¢ optymalny schemat szczepienia w oparciu o miejscowg sytuacje epidemiologiczna.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowanie szczepionki

Stosowac czysty sprzet do szczepien.
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Obliczy¢ liczb¢ wymaganych fiolek ze szczepionkg oraz objetos¢ wody potrzebng do zaszczepienia
wszystkich ptakow.

W przypadku podawania w postaci aerozolu zalecana obj¢tos¢ wody na jedng dawke szczepionki
wynosi od 0,14 do 1 ml.

W przypadku podania w wodzie do picia odpowiednia obj¢tosc jest taka, jaka moze zostaé spozyta

w ciggu maksymalnie 2 godzin, biorgc pod uwage wiek ptakow. W razie watpliwosci nalezy zmierzy¢
spozycie wody w dniu poprzedzajagcym podanie szczepionki.

Ostateczna ilos¢ potrzebnej szczepionki bedzie zaleze¢ od liczby ptakow, ktdre majg zostaé
zaszczepione.

Wiac¢ potowe obliczonej objgtosci czystej, $wiezej, wolnej od srodkéw antyseptycznych i
dezynfekcyjnych wody (lub mniejszg objetosé, jesli uzycie polowy nie jest mozliwe) do czystego
pojemnika, w ktorym mozna zanurzy¢ fiolki ze szczepionka. Rozmiar pojemnika i objgtosé
poczatkowo uzytej wody powinny by¢ odpowiednie do uzyskania catkowitej rekonstytucji wszystkich
fiolek wymaganych do szczepienia. Zdja¢ wieczka z kazdej fiolki ze szczepionka, zanurzy¢ kazda
fiolkg osobno i usung¢ korek. Delikatnie wstrzgsaé¢ az do catkowitego rozpuszczenia liofilizatu i
rozcienczy¢ powstata zawiesing. Po oproznieniu fiolki nalezy przeptukac kilka razy, aby zapewni¢
catkowitg rekonstytucje szczepionki.

Po rekonstytucji szczepionka ma postac przejrzystej, bezbarwnej zawiesiny.

Podanie na oczy i nozdrza (metoda aerozolu o grubej kropli)

Wylaczy¢ wentylacj¢ podczas szczepienia i do 15 minut po szczepieniu.

Aplikator rozpylajacy powinien by¢ wolny od osadow i sladow korozji lub srodkéw dezynfekcyjnych.
W celu dostosowania do koncowej obliczonej objetosci nalezy przenie$é zrekonstytuowang
szczepionke do pojemnika zawierajacego pozostatg wode potrzebng do przygotowania zawiesiny
szczepionki. Napetni¢ aplikator rozpylajacy zawiesing szczepionki. Nalezy upewni¢ sig, ze ptaki sg
roéwnomiernie rozmieszczone podczas rozpylania.

Szczepionke nalezy rozpyla¢ rownomiernie na odpowiednia liczbe kur z odlegtosci 30-40 cm. Zaleca
si¢ szczepienie zapewniajace wielko$¢ kropli wynoszacg >120 pm.

Podanie w wodzie do picia:

Nalezy wstrzyma¢ podawanie wody na 1-2 godziny przed szczepieniem, w zaleznosci od warunkow
srodowiskowych, aby zwigkszy¢ pragnienie ptakoéw i zapewni¢ spozycie catej zrekonstytuowane;j
szczepionki w ciggu 2 godzin.

Upewnic¢ sig, ze wszystkie elementy sprzetu do picia sa doktadnie czyste i wolne od jakichkolwiek
sladoéw srodkow antyseptycznych lub dezynfekcyjnych.

W celu dostosowania do koncowej obliczonej objetosci nalezy przenie$¢ zrekonstytuowang
szczepionke do pojemnika zawierajacego pozostatg wode potrzebng do przygotowania zawiesiny
szczepionki. Przenie$¢ zawiesing szczepionki do sprzgtu do pojenia.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.
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Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

EU/2/24/314/001-008

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem z 1 000 dawek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z liofilizatem z 2 000 dawek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke z liofilizatem z 5 000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z liofilizatem z 10 000 dawek.

Pudelko tekturowe zawierajgce 10 fiolek z liofilizatem z 1 000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z liofilizatem z 2 000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z liofilizatem z 5 000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z liofilizatem z 10 000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135
17170 Amer (Girona) HISZPANIA
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel: +34 972 43 06 60

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIETel: +32 09 2964464

Peny0smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANTJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIETel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60



EApGoa Osterreich

HIPRA EAAAX ALE. HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Aeowg. Abnvav 80 & Mnpiovov 2-4, Am Wehrhahn 28-30

104 41 Kohwvog - AGHNA - EAAAY 40211 Disseldorf

TnA: +30 210 4978660 DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0
Espaiia Polska
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios
7 rue Roland Garros, Batiment H De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60
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Tel: +351 219 663 450

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIJA SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
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