PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 AMER (Girona) Spain.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HIPRAVIAR-B1/H120, lyofilizat pro ptipravu suspenze s rozpoustédlem.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka obsahuje :

Léciva(é) latka(y):

Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen Bl ............................10%° — 1078 EIDs*

Virus bronchitidis infectiosae avium vivum, kmen H120 .................103 - 10° EIDsy*
50% infekéni davka pro embrya

Chlorid draselny, Dodekahydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
Dihydrogenfosforecnan draselny, Povidon 30, Zelatina, Chlorid sodny, Sacharosa,
Glutamat sodny, Voda pro injekce.

SloZeni rozpoustédla pro okulo-nazalni aplikaci:
Patentni modi V (E-131), Tlumivy fosfore¢nanovy roztok sloz. ad 0,03 ml

4. INDIKACE

Aktivni imunizace zdravé dritbeze proti Newcastleské nemoci a infek¢ni bronchitid¢.
Vakcinovat Ize od 1 tydne stafi. Obecné je doporucena revakcinace v 6-7 tydnech
veéku, u chovné dritbeze a nosnic pak dalsi revakcinace inaktivovanou nebo zivou
vakcinou pied zac¢atkem snasSkové periody (18 az 22 tydnt).

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptakd..
6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.



Jestlize zaznamendte jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci od staii 1 tydne.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI
Kur domaci od stafi 1 tydne.

Dévka na kus v§em vékovym kategoriim cilovych zvitat.

Vakcinacni program, stanoveny vet. lékafem, vychdzi ze zdravotni situace dané
farmy a oblasti. V pfipadé, Ze kufata odchdzeji do endemicky Newcastleskou
chorobou zamotenych farem, je mozné vakcinovat jiz od stafi jednoho dne po
vylihnuti.

Mnozstvi vakcinovanych zvifat musi odpovidat mnoZstvi nafedénych davek. V
pfipadé, ze je pocet pouZitych l1ékovek a davek vyssi neZ pocet vakcinovanych zvifat,
je urcité predavkovani mozné.

Aplikace okulo-nazélni:

Lyofilizovana slozka vakciny se rozpusti v doporuceném rozpoustédle a aplikuje v
davce jedné kapky (0,03 ml) vhodnym kapéatkem do nostrily nebo oka ptaka. Bézné
fedéni predstavuje 30 ml zfed’ovace na 1000 davek.

Orélni aplikace:

Rozpust’te lyofilizat vakciny do poloviny Iékovky v doporu¢eném rozpoustédle.
Prottepte a takto nafedény roztok vlijte do Cerstvé pitné vody v mnozstvi, které¢ bude
ptaky vypito béhem 2 aZ 1 hodiny.

VEk ptaki Mnozstvi vody na 1000 ptaki
1 az 3 tydny 5—10 litrd

4 az 9 tydny 12 — 23 litra

10 az 16 tydny | 27 —37 litrGi

Sprejové vakcinace:

Pted ptipravou roztoku je tieba zkontrolovat sprejové zatizeni.

Mnozstvi fedici vody musi odpovidat poctu vakcinovanych ptaki.

Vlastni sprejovani se provadi tak, aby celd vakcinovana plocha uzce komunikovala s
hejnem ptakdi.

Vakcinaéni schéma:

Vakcina¢ni program je mozné upravit v zavislosti na ndkazové situaci. Vakcinovat
lze od 1 tydne stari. Obecné je doporucena revakcinace v 6-7 tydnech véku, u chovné
dritbeZe a nosnic pak dalsi revakcinace inaktivovanou nebo zivou vakcinou pred
zacatkem snaskové periody (18 az 22 tyden).




9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Pted peroralni aplikaci vakciny chovy nenapéjet vodou 1 hodinu v 1ét¢ a dvé hodiny
v zimnim obdobi. Dbéat, aby vesker4 napdjeci voda s vakcinou byla vypita do 2 a 1
hodiny po jejim nafedéni. Je tfeba zkontrolovat kvalitu fedici vody na obsah
chloridu, piipadné také desinfekcnich prostiedku.

V pfipadé, Ze je vakcina aplikovana sprejem, je nutné dodrzet velikost kapek nad 50
mikront u prvni vakcinace. Pii revakcinaci je dostacujici nizsi kapkova velikost, a to
pod 50 mikronti.

Lyofilizat vakciny je tfeba pied pouzitim ditkladné roztfepat a rozpustit.

Pozor ziva vakcina. Zabranit kontaminaci o¢i a dychacich cest.

Po aplikaci si dikladné umyjte a vydezinfikujte ruce.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pfed mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Po prvnim otevfeni spotiebujte ihned.
Uchovavat mimo dosah déti.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je
podavana zaroven s jinym veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim 1é¢ivém ptipravku musi byt
provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi..

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem vyjma rozpoustédla dodaného pro
pouziti s ptipravkem.

Nepouzivat v obdobi snéasky.

Dvojnasobna davka vakciny nema nezadouci vliv na cilova zvitata.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moZnostech likvidace nepottebnych 1€€ivych piipravki se poradte s vasSim
veterinarnim lékafem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2010

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Velikosti balenti:

10 x 1.000 davek, 10 x 2.500 davek.

Rozpoustédlo: 5 x 1000 davek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



