B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Hipratifus-AV2, emulsja do wstrzykiwan dla kur

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 13517170— Amer (Girona)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hipratifus-AV2, emulsja do wstrzykiwan dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (0.5ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane bakterie Salmonella enteritidis fagotyp PT4 nie mniej niz 1:16 MAT*
Inaktywowane bakterie Salmonella typhimurium fagotyp DT104 nie mniej niz 1:32 MAT*
*miano mikroaglutynacji plytkowej u 80% szczepionych zwierzat

Substancje pomocnicze:
Parafina ciekla (adiuwant) ....... 94,595 mg
Tiomersal (konserwant) ........... 0,0500 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kur (nioski reprodukcyjne i towarowe) przeciw Salmonella enteritidis i
Salmonella typhimurium, w celu zmniejszenia migracji systemowej tych mikroorganizméw do
narzadow migzszowych, takze w celu zmniejszenia kolonizacji jelit oraz zmniejszenia transmisji
pionowej przez jajniki (zmniejszenie zanieczyszczenia jaj).

Szczepione ptaki rozwijaja czynna odporno$é po 21 dniach po pierwszym szczepieniu, ktora trwa
do 60 tygodni w wyniku szczepienia przypominajacego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat chorych lub bedacych w duzym stresie.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moze wystapi¢ lekki spadek ogolnej aktywnosci ptakow po zaszczepieniu. Wyjatkowo u ok. 7%
ptakéw mozna w ciggu dwdch dni po szczepieniu zaobserwowa¢ zmiennego stopnia osowialosc.
Ze wzgledu na zawarty w szczepionce adiuwant olejowy u ptakéw w miejscu wstrzyknigcia moze
pojawi¢ si¢ obrzgk o Srednicy ponizej 1 cm, ktory ustgpuje w ciggu 7 tygodni nie wymagajac
leczenia.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
Jjakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjezych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

3 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura (nioski reprodukcyjne i towarowe)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Jedna dawka wynosi 0.5 ml. Szczepionke nalezy podawaé¢ domigsniowo w migsnie piersiowe.
Zalecany program szczepienia:

Zaleca sig szczepi¢ ptaki migdzy 10 a 17 tygodniem zycia. W celu uzyskania wysokiego poziomu
odpornosci przeciw salmonellozie ptaki powinny by¢ szczepione dwukrotnie. Jezeli pierwsza
dawke szczepionki podano w wieku 10 tygodni, szczepienie przypominajace wykonaé przed
wejsciem stada w okres niesnosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepionke nalezy przed uzyciem wstrzasnac i pozostawi¢ na krétko w temperaturze pokojowej w
celu doprowadzenia do temp. 20°C do 25°C. Uzywaé sterylnych igiel i strzykawek.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodéwcee (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowac podskornie.

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

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos$¢ oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omylkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu,
nalezy zabrac ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostala
bardzo niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowaé znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w
konsekwencji martwice niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, moggca obejmowaé wezesne nacigeie i irygacj¢ miejsca iniekeji, szczegolnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Niesnos¢:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byc
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy., sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Moze wystgpi¢ lekki spadek ogdlnej aktywnosci ptakow w zwiazku z przedawkowaniem
produktu. Wyjatkowo u ptakéw mozna zaobserwowaé po szczepieniu zmiennego stopnia
osowialo$¢ utrzymujaca si¢ do 3 dni u 24% ptakoéw. Ze wzglegdu na zawarty w szczepionce
adiuwant olejowy u ptakéw w miejscu wstrzyknigeia moze pojawic si¢ obrz¢k o Srednicy ponizej
1 =3 cm, ktory ustgpuje w ciggu 12 tygodni nie wymagajac leczenia.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.




13.  SPECJALNE SRODKI  OSTROZNOSCI DOTYCZACE  USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. IINNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



