A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
HATCHPAK IB H120 vakcina, szuszpenzio porlasztasra fagyasztott szuszpenzioé formajaban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina adagonként tartalmaz:

Hatéanyagok: El6 fertzd bronchitis virus, H 120 torzs 3,7-4,7 logio EID5O*
Segédanyag(ok):

A segédanyagok teljes listajat 1asd.: 6.1 szakasz.

* 50 szazalék tojas fert6zo6 adag

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzid porlasztasra fagyasztott szuszpenzid formajaban. Sarga.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Egy napos csibe

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Egy napos csibékben: aktiv immunizalds a fert6z0 bronchitis ellen a fertéz6 bronchitis virus
Massachusetts szerotipusaval valé fert6zddés csokkentésére.

A védettség kezdete: 21 nap

A védettség iddtartama: 6 hét egyszeri alkalmazas utan.

4.3 Ellenjavallatok
Nincsenek

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozoan

A vakcinaban foglalt virus atterjedhet nem vakcinazott madarakra. A nem vakcinazott csibék
vakcinazott csibéktdl szarmazo vakcinavirussal torténd fert6zédése semmilyen betegség tlinetet nem
okoz. Virulencia revertalédasi laboratoriumi kisérletek igazoltak, hogy csibékben legaldbb 5
passzazs utdn sem szerzett a vakcinavirus semmilyen patogén tulajdonsagot.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Csak egészséges madarak vakcinazhatok.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

- A vakcina elokészitésekor ovatosan kell eljarni. A hideg gzt nem szabad belélegezni. A miiveletet
kizarolag jol szell6z6 helyen szabad végezni a halalos fulladas elkeriilése céljabol.

- Az ampullak felolvasztasa és felnyitasa soran védokesztyli és véddszemiiveg viselése kotelezd. A
bor folyékony nitrogénnel valo érintkezését meg kell elézni, mivel ez szdveti fagyast okozhat, ami
sulyos foku égési sériilést eredményez.

- Az ampullakat kartdvolsadgban tartva kell felnyitni, hogy az ampullatérés okozta sériilés kockazatat
elkeriiljiik.

- A vakcinazas utan mossa meg €s fertOtlenitse a kezeit és a berendezést.

- Tovabbi informacidért forduljon a gyartohoz.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Sem l€gzdszervi bantalommal, sem semmilyen altalanos tiinettel 6ssze nem fliggd horgdi szortyzorej
jelentkezhet a vakcindzas utdni 5. és 14. nap kozott legfeljebb a madarak 15 %-aban.
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4.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténo alkalmazas

A vakcina kizarolag a frissen kelt csibékben vald hasznalatra szolgal és nem megfeleld az egy napos
kor utan. A virustorzs tulajdonsagairdl rendelkezésre all6 adatok nem utalnak a szaporodasi
szerveket karositd hatasra. A virustorzs teljesiti az Eurdpai Gyogyszerkonyv eldirdsait a szaporodasi
szervekre vonatkoz¢ artalmatlansag tekintetében.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informaci6 ezen vakcindnak mas vakcinakkal vald egyidejti alkalmazasanak
artalmatlansadgara ¢és hatékonysdgara vonatkozoan kivéve egy fagyasztott, ¢16, VG/GA torzset
tartalmazd Newcastle betegség elleni vakcinat és egy a fert6z0 bursitis virus protektiv antigénjét
kifejez6 rekombinans HVT vakcinat.

Ezért ezeken kiviil mas vakcina csak a termék beadasa el6tt 14 nappal vagy beadasat kovetd 14 nap
elteltével alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

4.9.1A vakcina feloldésa

1. Készitsiink eld egy tartalyt, amely megfelelé mennyiségi, tiszta, klormentes ivovizet tartalmaz (7-
30 ml 100 csibét tartalmazd dobozonként a keltetében hasznalt permetezd tipusatol fiiggden).

2. Az ampullak felolvasztasa és felnyitasa soran védokesztyii és véddszemiiveg viselése kotelezd. A
folyékony nitrogént maximalis eldvigyazattal kell kezelni. Lasd 4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos
ovintézkedések.

3. A folyékony nitrogénes tartalybol csak azokat a sarga szinli ampulla tartd palcdban talalhato
ampullékat szabad kivenni, amelyek kozvetleniil felhasznalasra keriilnek.

4. Az ampullak tartalmat gyorsan olvasszuk fel 25°C - 30°C-s vizben valdé mozgatassal. Rogton
térjiink at a kovetkezd 1épésre.

5. Amint teljesen felolvadtak, az ampullakat kartavolsagban tartva kell felnyitni, hogy az ampullatorés
okozta sériilés kockdzatat minimalizaljuk.

6. A mar nyitott ampulla tartalmat szivjuk fel egy 10 ml-es steril fecskenddbe.

7. Juttassuk a szuszpenziot a megfeleld mennyiségii, tiszta, kldrmentes vizet tartalmazo tartalyba,
amit az 1. [épésben készitettiink eld.

8. A tartaly tartalmabdl szivjunk fel 5 ml-t a fecskenddbe.

9. Oblitsiik ki az ampullat ezzel az 5 ml-rel, és utana az 6blité folyadékot juttassuk vissza a tartalyba.
10. Ismételjiilk meg az oblitést egyszer vagy kétszer.

11. Ahol egyidejiileg HatchPak Avinew-t (z6ld ampulla tarté palcaban szallitjdk) hasznalnak és ez
egy masodik ampulldban talalhatd, hajtsuk végre ismét a 3-10. Iépéseket (ampulla felnyitas, vakcina
felszivas, ampulladblités) a masodik vakcinaampulldval. Utana ennek a mdsodik ampullanak a
tartalmat juttassuk ugyanabba a tartalyba, amelyet el6z6leg az elsé vakcindhoz hasznaltunk.

12. A leirtak szerint feloldott vakcina felhasznalasra kész. Az elOkészités utan azonnal fel kell
hasznalni, kovetkezésképpen csak a sziikséglet szerinti mennyiségben ¢s idében kell a vakcina
szuszpenziot elokésziteni.

13. A véletleniil felolvadt ampullakat selejtezni kell. Semmilyen koriilmények kozott sem szabad
visszafagyasztani.

4.9.2Adagolas
A terméket egyszer, napos korban kell alkalmazni belélegeztetéssel (permet).

4.9.3 Alkalmazési mod

- A vakcina a csibék tomeg vakcinazéasara szolgal a keltetOben, a vakcina oldatot durva cseppes
permet formajaban kell alkalmazni mialatt a csibedobozban vannak a csibék.

- A vakcina oldatot 100 mikrométeres, vagy nagyobb cseppeket eldallitani képes permetezd
késziilékkel tgy kell a madarak folé permetezni, hogy a csibéket befedjiilk a vakcinaval, igy a
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vakcina kozvetleniil a szemiikbe keriil és a gyongyoz6 cseppek, melyek alul csillognak, 6sztonzik
Oket a felcsipegetésiikre egymasrol és a doboz falarol.

- A hatékony vakcina eloszlatas érdekében biztositani kell, hogy a madarak szorosan egymas mellé
legyenek zarva a permetezés alatt. A vakcinazas alatt és utan a szelldztetést ki kell kapcsolni, hogy
elkeriiljiik a levegd orvénylését.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok )
A "Mellékhatasok" bekezdésben emlitetteken kiviil semmilyen més nemkivanatos hatds nem volt
megfigyelhetd az ajanlott vakcinaadag tobb, mint 10-szeresének beadédsa utan.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nulla nap.
5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

ATCvet kod: QIO1ADO7.
A vakcina €16 fertdz6 bronchitis virust, H120 toérzs (Massachusetts szerotipus), tartalmaz. A vakcina
a fert6zo bronchitis ellen aktiv védettséget alakit ki.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Fehérje-hidrolizatum
Mannitol

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok

Fertdtlenitdszer és/vagy antiszeptikum jelenléte a vakcina oldat elkészitéséhez hasznalt vizben és
eszk6zokon nem egyeztethetd dssze a haté¢kony vakcinazassal.

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve egy €16, fagyasztott, VG/GA torzset
tartalmazo Newcastle betegség elleni vakcinat.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

Az ampullat felbontdsa utan azonnal fel kell hasznalni, €s a vakcinat hasznalatra valo eldkészitése
utdn 2 6ran beliil alkalmazni kell.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
A vakcinat folyékony nitrogénben (-196°C) kell tarolni és szallitani, és a folyékony nitrogén szintjét
rendszeresen ellendrizni kell. A feloldott vakcina 25°C alatt tdrolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

I tipusu tiveg ampulla, 4-ampullas, sarga ampulla tarto palcaban.

Az ampulla tart6 palcakat a folyékony nitrogénes tartalyokon beliil kaniszterekben tartjak.
- 10000 adag ampulla

- 15000 adag ampulla

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmazo hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A hulladék megsemmisitésének forraldssal, égetéssel vagy a hatosag altal eldirt fertdtlenitdszerbe
valé meritéssel kell torténnie.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier, 69007 Lyon

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
2237/1/07 MgSzH ATI (10000 adag)
2237/2/07 MgSzH ATI (15000 adag)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2007. augusztus 21./2012. majus 29.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. oktdber 22.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

A HatchPak IB H120 importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazésa és/vagy alkalmazéasa egyes
tagallamok teljes teriiletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti allategészségiigyi
politika révén. Minden személynek, aki a HatchPak IB H120 importjaval, kis- és nagykereskedelmi
forgalmazasaval ¢s/vagy alkalmazasaval szandékozik foglalkozni, konzultdlnia kell az illetd
tagallam illetékes hatosagaval az aktudlis oltasi stratégiaval kapcsolatban, miel6tt a fent emlitett
tevékenységeket megkezdené.
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