1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Hipratifus-AV2 emulsja do wstrzykiwan dla kur
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]JI CZYNNE]J(-YCH)

Substancje czynne:

Jedna dawka szczepionki (0,5ml) zawiera :

inaktywowane bakterie Salmonella enteritidis tagotyp P14 nie mniej n1z 1:16 MAT*
Inaktywowane bakterie Salmonella typhimurium fagotyp D'1104  nie mniej niz 1:32 MAT*
*miano mikroaglutynacy plytkowej u 80% szczepionych zwierzat

Adiuwant:
Parafina cickla 94.595 mg

Wykaz wszystkich substancyi pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Kura.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kur przeciw salmonellozie.
Szczepionka jest przeznaczona dla niosek jaj konsumpceyjnych oraz niosek stad reprodukceyjnych.

Szczepione ptaki rozwijaja czynna odpornos¢ po 21 dniach po wakcynacy, ktora jest
podtrzymywana do 60 tygodni w wyniku szczepienia przypominajacego.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
Zwierzat

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne sSrodki
ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Nie stosowac podskornie.

Szczepionke nalezy przed uzyciem wstrzasnac i pozostawi¢ na krotko w temperaturze pokojowey
w celu doprowadzenia do temp. +20°C do +25°C. Uzywac sterylnych gl
1 strzykawek.

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczng
bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udziclona natychmiastowa
pomoc lekarska. W przypadku omylkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrocic
sic 0 natychmiastowa pomoc lekarska nawet jeslt wstrzyknigta zostala niewielka 1los¢ produktu 1




nalezy zabrac ze soba ulotke informacyjna. Jesh bolesnosé utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po
udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jezelt wstrzyknigta zostala bardzo niewiclka
los¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnosé oraz obrzek, a w konsekwenci
martwic¢ niedokrwienng, a nawet utrat¢ palca. Konteczna jest fachowa 1 SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekey, szczegolnie, jesl
dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwosc i1 stopien nasilenia)

Moze wystapic lekki spadek ogolnej aktywnosct ptakow po zaszczepieniu. Wyjatkowo u ok. 7 %
ptakow mozna w ciagu dwu dni po szczepieniu zaobserwowac zmiennego stopnia osowialosc.
Z.e wzgledu na zawarty w szczepionce adiuwant olejowy u ptakow w miejscu wstrzyknigcia moze
pojawic si¢ obrzek o srednicy ponizej miz 1 cm, ktory ustgpuje w ciagu 7 tygodnt nie wymagajac
leczenia.

4.7. Stosowanie w c13zy, laktacji lub w okresie niesnosci

Szczepionka moze byc stosowana w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcy

Brak dostgpnych danych odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa oraz skutecznosct szczepionki
stosowane] rownoczesnie innymi szczeptonkami. Dlatego nie zaleca si¢ rownoczesnego
stosowania zadnej innej szczepionki z tym produktem.

4.9. Dawkowanie 1 droga(-1) podamia dla poszczegolnych docelowych gatunkow
ZwWierzat

Jedna dawka wynosi 0,5 ml. Szczepionke nalezy podawac domigsniowo w migsnie piersiowe.

-

Zalecany program szczepienia:

Zaleca si¢ szczepic ptakit miedzy 10 a 17 tygodniem zycia. W celu uzyskania wysokiego poztomu
odpornosct przectw salmonellozie ptaki powinny byc szczepione dwukrotnie. Jezeli pierwsza
dawke szczepionki podano w wieku 10 tygodni szczepienie przypominajace wykonac przed
wejsciem stada w okres niesnosci.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob post¢gpowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne
Moze wystapic lekki spadek ogolnej aktywnosci ptakow w zwigzku z przedawkowaniem
produktu. Wyjatkowo u ptakow mozna zaobserwowac po szczepieniu zmiennego stopnia
osowialos¢ utrzymujaca si¢ do 3 dni u 24 % ptakow Ze wzgledu na zawarty w szczepionce
adiuwant olejowy u ptakow w miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ obrzek o srednicy ponize;
1 =3 cm, ktory ustepuje w ciagu 12 tygodni nie wymagajac leczenia.

4.11. Okres(-y) karencji

Z.ero dni.



5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla kur
Kod ATCvet: QI01ABO1

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw salmonellozie.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Skfad jakosciowy substancji pomocniczych

Parafina cickla

Polisorbat 80
Polisorbat 20
Montanide 888
Tiomersal
Symetykon
PBS
Formaldehyd

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezpoéredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu 1 transporcie

# - i () . # # # ' i -,
Przechowywac w lodowce (2°-8"C). Chronic przed swiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktorych je wykonano

Butelki polietylenowe o pojemnosct 250 ml (500 dawek) 1 500 ml (1000 dawek), zamykane
korkami z elastomeru bromobutylowego 1 zabezpieczone kapslami aluminiowymi, pakowane
pojedynczo w pudelka tekturowe.

6.6 Szczegdlne $rodki ostroznoSci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

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

1444/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29.04.2004

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY



