B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
HIPRAVIAR CLON/H120, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur.

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

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

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
HIPRAVIAR CLON/H120, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur.
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

- atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakow(choroby Newcastle), szczep CL/79
nie mniej niz 10°° EIDsp i1 nie wigcej niz 107’7EID50

- atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep H-120

nie mniej niz 103EID50 1 nie wigcej niz 105'4EID50

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kur przeciwko zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakéw oraz przeciwko
rzekomemu pomorowi ptakow. Odpornos$¢ powstaje w ciggu 3 tygodni po szczepieniu.

U broilerow odporno$¢ utrzymuje si¢ do konca okresu produkcyjnego, w stadach
zarodowych oraz kur niosek odporno$¢ utrzymuje si¢ do nastepnego szczepienia przy
uzyciu szczepionki inaktywowanej.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatah niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza
TGE;?;O czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a)

niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)



- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawdéw nie wymienionych w ulotce (w tym rdéwniez
objawéw u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego
lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych. Formularz zgltoszeniowy
nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura.

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

Podawac¢ 1 dawke / ptaka, niezaleznie od wieku.
Program szczepien ustala lekarz prowadzacy.

Podawanie do oka lub podanie donosowe.

Podawac przy uzyciu wysterylizowanego zakraplacza. Jedng krople (0.03 ml) szczepionki
nalezy poda¢ z wysokosci kilku centymetréw do otworu nosowego lub do oka, kontrolujac
by szczepionka zakroplona do nosa dostata si¢ do wnetrza jamy nosowe;.

Podawanie w wodzie do picia:

Butelki zawierajace liofilizat nalezy wypetni¢ do polowy woda, a nastgpnie wstrzasna¢ do
rozpuszczenia 1 doda¢ do ilo$ci wody wyznaczonej do wypicia przez ptaki wciggu 72 do 1
godziny.

Uwaga:

Wiek ptakow [los¢ wypijanej wody na 1000 ptakow:
1-3tyg. 510 litrow

4 -9tyg. 12 — 23 litrow

10 - 16 tyg. 27 — 37 litrow

Nebulizacja:

Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w 250ml zimnej, czystej wody, pozbawionej chloru i
zelaza. Butelki nalezy otworzy¢ pod woda. Uzywaé rozpylacza wyposazonego w dysze
wytwarzajacg krople wigksza niz 50 mikronéw — przy pierwszym szczepieniu, przy
nastepnych, wskazane jest stosowanie kropli mniejszej niz 50 mikrondéw. Szczepionke
nalezy rozpyla¢ rownomiernie 30 — 40 cm ponad ptakami. Po przeprowadzeniu szczepienia
piskleta nalezy pozostawi¢ w pojemnikach przez okres okoto 30 minut.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak


http://www.urpl.gov.pl/

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwce (20-8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci
podanego na etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

W przypadku gdy ilo$¢ ptakéw nie pokrywa si¢ z iloscia dawek w dostepnych
opakowaniach, podawac¢ zawsze zawyzong dawke, nigdy zanizong.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepionkg do podania do oka lub podania donosowego nalezy rozpusci¢ w roztworze
soli fizjologicznej lub w wodzie destylowanej.

Szczepionk¢ do podania w wodzie do picia lub przez rozpylenie nalezy rozpusci¢ w zimnej
1 czystej wodzie nie zawierajacej chloru i §srodkéw dezynfekcyjnych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzgtom:

Przy podawaniu szczepionki w formie oprysku uzywac maski i okularéw ochronnych.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrédci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie nie$nosci
nie zostato okreslone.

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 by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy,

odtrutki):

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych po 10-krotnym przekroczeniu dawki
zalecane).

Niezgodno$ci 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 usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

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

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Tel: (+48) 22 642 33 06

Dostepne opakowania:
10 x 1000 dawek
10 x 2500 dawek

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



	Podawanie do oka lub podanie donosowe.
	Podawać przy użyciu wysterylizowanego zakraplacza. Jedną kroplę (0.03 ml) szczepionki należy podać z wysokości kilku centymetrów do otworu nosowego lub do oka, kontrolując by szczepionka zakroplona do nosa dostała się do wnętrza jamy nosowej.

