At . L

E
./
//,
[’/C) .\‘I.()” 8, ]0/—012] ./’/'

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-SHS
Vaccin viu liofilizat contra Rinotraheitei Infectioase a Curcii (TRT) si a Sindromului Capului
Umflat (SHS) pentru pui de gdind, giini oudtoare si de reproductie, pui de curci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA

1 doza contine:

Substanta activa:
Virus viu al Rhinotraheitei la Curci, tulpina 1062 ............... 10%* — 10** TCIDs,

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunca 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gaina, gdim oudtoare si de reproductie, pui de curci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pui de giini, gdini oudtoare si de reproductie: pentru prevenirea Sindromului Capului Umflat.
Pui de cureci: pentru prevenirea Rhinotraheitei Infectioase (TRT)

Instalarea imunitétii: 9 zile post vaccinare
Durata perioadei de imunizare: 14 siptiméni post vaccinare la pasarile seronegative.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta.

Vaccinati numai pasarile sanitoase.



4.5  Precautii speciale/flentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se agita inainte dc utilizare, pana la realizarea suspensiei complete a peletei liofilizate.

In cazul administririi pe calc orala nu utilizati apa cu clor sau dezinfectanti.

Pentru a va asigura cé apa ce contine vaccinul va fi ingerata in jumatate de ord, cel mult o ora, se
recomandd ca vara si nu se administreze apa pasarilor cu o ori inainte de vaccinare si iama cu doui
ore Tnainte.

in cazul administrarii vaccinului prin pulverizare, se recomanda utilizarea unui spray cu picaturi
mai mari de 50 de microni la prima vaccinare. La revaccindri se recomandi utilizarea de spray cu
picdturi mai mici de 50 de microni.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

A se manipula cu griji.

A se purta echipament pentru protectie respiratorie si oculara conform cu standardele europene in
vigoare.

Dupa vaccinare, mainile trebuie spalate si dezinfectate.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada dc¢ ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Datele disponibile demonstreazi faptul ca acest vaccin poate fi administrat cu cel putin 20 de zile
inainte de administrarea altor vaccinuri vii impotriva Bolii Newcastle sau a Brongsitei Infectioase
Aviare,

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz de medical veterinar responsabil.

4.9  Cantitafi de administrat si calea de administrare

Pentru pui de giina, giini ouiitoare si de reproductie si pui de curci:
1 doza/pasire.

In general se recomanda urmatorul program de vaccinare

Pui de giini: Varsta optima de vaccinare intre 14 i 20 de zile. In zonele endemice se recomanda
vaccinare in prima saptimani de viatd si revaccinare la varsta de trei séptdmani.

Giini ouitoare si de reproductie: Conform programului de vaccinare, in functie de incidenta
bolii. In general vaccinati la varsta de 10 saptamini si revaccinati cu vaccin inactivat gi/sau vaccin
viu inaintea perioadei de transfer (18-22 saptimani).
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Pui de curcid: A se vaccina in prima siptdmana de viafd si revaccinati 4 sau 5 saptaméni mai
tarziu.

Se poate administra pe cale oculo-nazala, orala sau spray, preferabil a se utiliza calea oculo-nazala.

Calea oculo-nazali: dupd ce peleta liofilizatd s¢ va dizolva cu dizolvantul atasat, administrati o
picdtura de vaccin reconstituit (0.03 ml aproximativ) pentru fiecare pasire, in ochi sau nara,
utilizand o pipeta standard (30 ml la 1000 de doze).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu s-au semnalat efecte secundare.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Virus vaccinal de Rinotraheita Infectioasa.
Codul veterinar ATC: QI101ADO!

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de potasiu
Dodecahidrat disodiu fosfat
Dihidrogenat potasiu fosfat
Povidona

Gelatina

Cloruri de sodiu

Sucroza

Glutamat monosodic

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24

luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat dupd

reconstituire

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.




)

v

6.5 Naturasi comp&itia ambalajului primar

Flacon din sticld de tip | contindnd peleta liofilizata inchis cu capac din elastomer polimeric de tip
I, cu sigiliu de aluminiu.
Flacoanele de polictilend de densitate medie (MDPE) pentru dizolvant sunt conforme cu cerintele
Farmacopesi Furopeani.

Ambaiaj secundar :

Cutie de carton x 1 flacon x 1000 doze
Cutie de carton x | flacon x 5000 doze
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 doze
Cutie de carton x 10 flacoane x 5000 doze

Nu toate dimensiunilc de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele Iccale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DK COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIETI DE COMERCIALIZARE
160269

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEX

Data primei autorizari: 20.04.2005
Data ultimei reinnoiri: 26.08.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUIL
Septembric 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se clibera numai pe bazi de reteta veterinara.




ANEXA 11

ETCHETARE S$I PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON x 1 flacon x 1000 doze:
CUTIE DE CARTON x 1 flacon x 5000 doze
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 doze
Cutie de carton x 10 flacoane x 5000 doze

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-SHS

Vaccin viu liofilizat contra Rinotraheitei Infectioase a Curcii (TRT) si a Sindromulut Capului
Umflat (SHS) pentru pui de gdina, giini oudtoare si de reproductie, pui de curci.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Virus viu al Rhinotraheitei la Curci, tulpina 1062 ............... 10** - 10** TCIDso

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Peleta liofilizata de culoare gilbuie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - |

1 flacon x 1000 doze
1 flacon x 5000 doze
10 flacoane x 1000 doze
10 flacoane x 5000 doze

| 5.  SPECIITINTA |

Pui de giind, gdini ouatoare §i de reproductie, pui de curci.

| 6. INDICATIE (INDICATII) B ‘

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cale oculo-nazald, orala sau spray.
Pui de giina, giini ouiitoare si de reproductie si pui de curci: 1 dozi / pasire.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.
9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Vaccinati numai pasarilc sdnétoasc.

| 10. DATA EXPIRARII
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A se utiliza imediat dlf;fi reconstituire.
EXP {lund/an

[l 11.  CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ.

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

Numar pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

| 14._ MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

DE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spaniz .

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

[ 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

J

160269

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

ETICHETA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-SHS
Vaccin viu liofilizat contra Rinotraheitei Infectioase a Curcii (TRT) si a Sindromului Capului
Umflat (SHS) pentru pui de gaina, gdini oudtoare si de reproductie , pui de curci.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) }

Virus viu al Rhinotraheitei la Curci, tulpina 1062 .............. 10%* - 10** TCIDs,

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

1000 doze
5000 doze

| 4. CALE DE ADMINISTRARE |

Cale oculo -nazala, orald sau spray.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI |

Serie: {numir}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire a se utiliza imediat.

[ 8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numar pentru uz veterinar.




B.PROSPECT

PERA -G
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PROSPECT PENTRU R

HIPRAVIAR-SHS
Vaccin viu liofilizat contra Rinotraheitei Infectioase a Curcii (TRT) si a Sindromului Capului
Umflat (SHS) pentru pui de gaini, gini ouditoare §i de reproductie, pui de curci.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULU} AUTORIZATIEL DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru cliberarca seriei:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania .

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-SHS

Vaccin viu liofilizat contra Rinotraheitei Infectioase a Curcii (TRT) si a Sindromului Capului
Umflat (SHS) pentru pui de giina, gdini oudtoare si de reproductie , pui de curci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

| dozi contine;

Substanti activa:

Virus viu al rinotraheitei la curci (TRT) 10*" = 10** TCIDs,.
4  INDICATIE (INDICATIY)

Pui de gdina, giini ouitoare si de reproductie: pentru prevenirea Sindromului Capului Um{lat.
Pui de curci: pentru prevenirea Rhinotraheitei Infectioase (TRT) .

Instalarea imunitatii: 9 zile post vaccinare
Durata perioadei de imunizare: 14 saptimani post vaccinare la pasarile seronegative

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.
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6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daca obscrvati reactii grave sau alte cfecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vi rugim
informati medicul veterinar,

7. SPECII TINTA
Pui de gaina, gaini oudtoare si de reproductie, pui de curci.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru pui de giiind, giini ouiitoare §i de reproductic si pui de curci: | dozi/pasire.
in general se recomanda urmitorul program de vaccinari:

Pui de gaina: Virsta optima de vaccinare intre 14 §i 20 de zile. In zonele endemice se recomandi
vaccinare in prima saptimana de viatd si revaccinare la virsta de trei saptamani.

Gaini_oudtoare si de reproductie : Conform programului de vaccinare, in funciie de incidenta
bolii. In general vaccinati la varsta de 10 saptimini si revaccinati cu vaccin inactivat si/sau vaccin
viu Tnaintea perioadei de transfer (18-22 siptimani).

Pui de curcii: A se vaccina in prima siptimin de viafa si revaccinati 4 sau 5 saptimani mai tarziu.
Se poate administra pe cale oculo-nazal, orala sau spray, preferabil a se utiliza calea oculo-nazala.

Calea oculo-nazali: dupi ce peleta liofilizata se va dizolva cu dizolvantul atagat, administrati o
picaturd de vaccin reconstituit (0.03 ml aproximativ) pentru fiecare pasire, in ochi sau nari,
utilizand o pipeta standard (30 ml la 1000 de doze).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita Tnainte de utilizare, pani la realizarea suspensiei complete a peletei liofilizate.

[n cazul administririi pe cale orala nu utilizati api cu clor sau dezinfectanti.

Pentru a vi asigura ca apa ce conine vaccinul va fi ingerata in jumatate de ora, cel mult o ord, se
recomanda ca vara s nu s¢ administreze apé pasarilor cu o ord inainte de vaccinare si iarna cu dou
ore Tnainte.

In cazul administrdrii vaccinului prin pulverizare, se recomanda utilizarea unui spray cu picituri
mai mari de 50 dc microni, la prima vaccinare. La revacciniri se recomandi utilizarea de spray cu
picaturi mai mici de 50 de microni.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
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11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumini.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichcta.
A se administra imediat dupa reconstituire.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinafi numai pasarile sdnatoase,

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale;

A se manipula cu grija.

A se purta echipament pentru protectie respiratoric §i oculara conform cu standardele europene in
vigoare.

Dupa vaccinare, mainile trebuie spalate si dezinfectate

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Datele disponibile demonstreaza faptul cd acest vaccin poate fi administrat cu cel putin 20 de zile
inainte de administrarea altor vaccinuri vii impotriva Bolii Newcastle sau a Bronsitei Infectioase
Aviare,

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz de medical veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz:
Nu s-au semnalat efecte secundarc dupa administrarea unei supradoze.

{n absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi menajere. Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Septermbrie 2019
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15. ALTE INFORMAXI
Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip [ contindnd peleta liofilizatd inchis cu capac din elastomer polimeric de tip
I, cu sigiliu de aluminiu.
Flacoanele de polietileni de densitate medie (MDPE) pentru dizolvant sunt conforme cu ceringele
Farmacopeei Europeani.

Ambalaj secundar ;

Cutie de carton x 1 flacon x 1000 doze
Cutie de carton x 1 flacon x 5000 doze
Cutie de carton x 10 flacoane x 1000 doze
Cutie de carton x 10 flacoane x 5000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






