SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hatchpak 1B H120 zmrazena suspenzia ha okulonazalne pouZitie

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna rekonstituovana davka obsahuje:

(Iéinn:i latka:
Zivy virus infekénej bronchitidy hydiny, typ Massachusetts, kmen H120............ 3,7 -4,7 logy EIDsp*

* EIDsp: 50% infek¢na davka pre vajcia

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Hydrolyzovany protein

Manitol

Voda na injekciu

Zlta, zmrazena suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata (jednodiiové).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Kurcata (jednodiové): aktivna imunizacia proti infekénej bronchitide za i¢elom zniZenia infekcie
spdsobenej virusom infekcnej bronchitidy, sérotypom Massachusetts.

Nastup imunity: 21 dni.

Trvanie imunity: 6 tyzdnov po jednej aplikacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vakcinacné virusy sa mozu §irit’ na nevakcinované vtaky. Infekcia nevakcinovanych kurciat
vakcinaénym virusom z vakcinovanych zvierat nevyvolava priznaky ochorenia. Pokusy na reverziu




virulencie vykonané v laboratornych podmienkach preukazali, Ze vakcinaény virus nenadobuda
patogénny charakter najmenej po 5 pasazach u kurciat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Zaobchadzajte opatrne pocas pripravy vakciny. Nevdychujte studeny plyn. Vakcinu pripravujte len
Vv dobre vetranych priestoroch, aby sa prediSlo uduseniu plynom.

Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pouzivajte ochranné rukavice a okuliare. Vyvarujte sa kontaktu
pokozky s tekutym dusikom, nakolko méze prist k vaznemu poskodeniu tkaniva mrazom, ¢o moze
mat’ za nésledok bolestivé popaleniny.

Otvarajte ampulku drziac ju v natiahnutych rukach, aby sa v pripade jej rozbitia predislo riziku
poranenia.

Po ukonceni vakcindcie si umyte a vydezinfikujte ruky a pouzité nastroje.

Pre viac informacii kontaktujte vyrobcu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Kurcata (jednodinové)

Velmi Casté Bronchidlne Selesty™*
(u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat):

* nie su spojené s dychacimi tazkostami alebo inymi celkovymi priznakmi, mézu byt
pozorované medzi 5. a 14.diiom po vakcinécii.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Vakcina je uréena len na pouzitie u novo vyliahnutych kurciat a nie je vhodna pre kurcata po prvom
dni zivota. Dostupné udaje o vlastnostiach vakcina¢né¢ho kmeina neindikuju skodlivy ti¢inok na
rozmnozovaci trakt, predovsetkym vakcina¢ny kmen je v zhode so Specifikaciami Ph. Eur. s ohl'adom
na bezpecnost’ rozmnozovacieho traktu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje 0 bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, ze tato vakcina sa moéze miesat’ a podat’ so Zivou
zmrazenou vakcinou proti pseudomoru hydiny obsahujucou kmen VG/GA-AVINEW
a rekombinantnou vakcinou HVT s ochrannym antigénom proti infek¢nej burzitide hydiny.

Nie su dostupné Ziadne informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd sinym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych lickov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Dévkovanie:
Jedna davka lieku od 1. diia Zivota kur¢iat okulonazalnou cestou (sprejova aplikacia).




Sp6sob podania:

Vakcina je uréena pre hromadnu vakcinaciu kur¢iat v liahni, vakcinaény roztok by mal byt aplikovany
formou obycajného sprejovania, pokial’ si kurcata este v prepravkach.

Vakcinac¢ny roztok sprejovat’ nad kurcata pouzijic rozpraSovac schopny vytvarat’ mikrokvapky

s priemerom 100 pm a viac na pokrytie kuréiat vakcinou, takze vakcina je aplikovana priamo do ich
o¢i a kvapky leskntice sa na peri su zobané kurcatami navzajom a z povrchu boxu .

Aby bola zarucena efektivna vakcinacia, uistit’ sa, ze kurcata s v priebehu sprejovania tesne pri sebe.
Pocas a po skonceni aplikacie musi byt’ ventilacia vypnutd, aby sa zabranilo rozptyleniu vakciny do
okolitého prostredia.

Rekonstitacia vakciny:

1.

2.

10.
11.

12.

13.

Pripravit’ nadobu s potrebnym mnozstvom ¢istej nechlérovanej pitnej vody (7 az 30 ml na
prepravku so 100 kurcatami podl'a typu rozprasovaca pouzivaného v liahni).

Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pozivat ochranné rukavice a okuliare. Manipuldcia
s tekutym dusikom si vyzaduje maximalnu opatrnost. Pozri ¢ast’ 3.5 Osobitné opatrenia na
pouZzivanie.

Z kontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky prepravované v zltom obale, ktoré majt
byt pouzité pocas vakcindcie.

Rychlo rozmrazit’ obsah ampuliek ponorenim do vody s teplotou 25-30°C. Prejst’ okamzite na
dalsi bod.

Hned’ po rozmrazeni ampulku otvorit’ drziac ju v natiahnutych rukach, aby sa v pripade jej
rozbitia zminimalizovalo riziko poranenia.

Hned’ po otvoreni natiahnut’ obsah ampulky do 10 ml sterilnej injek¢nej striekacky.

Preniest suspenziu do nadoby obsahujucej potrebné mmnozstvo Cistej nechlérovanej vody
pripravenej podl’a ndvodu v bode 1.

Natiahnut’ 5 ml objemu nddoby do injekénej striekacky.

Vyplachnut' ampulku tymito 5 ml a obsah preniest’ naspit’ do nadoby.

Vyplachnutie opakovat’ 1 — 2 krat.

Ak sa pouzije sicasne HatchPak Avinew (prepravovanu v zelenom obale) z druhej ampulky,
postupovat’ znova podl'a bodov 3 — 10 (otvorenie ampulky, natiahnutie vakciny, vyplachnutie
ampulky) i s druhou ampulkou vakciny. Potom obsah druhej ampulky preniest’ do nadoby, ktora
sa predtym pouzila na pripravu prvej vakciny.

Rekonstituovana vakcina pripravena podla vyssie uvedeného navodu je pripravend na pouZitie.
Vakcina by mala byt pouzitd okamzite po priprave a preto by sa vakcina¢na suspenzia mala
pripravovat’, len ked’ bude pouzita.

Vsetky nahodne rozmrazené ampulky musia byt zneskodnené. Za Ziadnych okolnosti znovu
nezmrazovat'.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri podani 10-nasobne vys$ej davky vakciny ako je odporucena, neboli pozorované Zziadne neziaduce
ucinky okrem tych, ktoré¢ st uvedené v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.

4.1

IMUNOLOGICKE UDAJE

ATCvet kod: QI01ADO7



Vakcina obsahuje Zivy virus infek¢énej bronchitidy, kmen H120 (sérotyp Massachusetts).
Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti infek¢nej bronchitide.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Pritomnost’ dezinfekcnych a/alebo antiseptickych latok vo vode a materialy, pouzivanych pre pripravu
vakcinac¢ného roztoku nie je zlucitelna s efektivnostou vakcinacie.

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 3.8 vyssie.
5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podla navodu: 2 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Vakcinu uchovavat a prepravovat’ v tekutom dusiku (-196 °C) a pravidelne kontrolovat’ jeho hladinu.
Rekonstituovani vakcinu uchovavajte pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena ampulka (sklo typu I), nosi¢ so 4 ampulkami v ZItom obale.
Nosice s ampulkami su skladované v kanistroch vo vnutri nadob s tekutym dusikom.

- Ampulka s obsahom 10 000 davok
- Ampulka s obsahom 15 000 davok

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/043/DC/07-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21/09/2007



9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Ampulka/sklo

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HatchPak 1B H120

v

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 000 davok
15 000 davok

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {def/mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

HatchPak IB H120 zmrazena suspenzia na okulonazalne pouzitie

2. ZloZenie
Jedna rekonstituovana davka obsahuje:

(Iéinn:i latka:
Zivy virus infekénej bronchitidy hydiny, typ Massachusetts, kmeni H120 .......... 3,7 az 4,7 logio EIDso*

* EIDsp: 50% infek¢na davka pre vajcia

ZI1t4, zmrazena suspenzia.

3. Cielové druhy

Kurcata (jednodnové).

4, Indikacie na pouzitie

U 1-dnovych kurciat: aktivna imunizacia proti infekénej bronchitide za u¢elom zniZenia
infekcie sposobenej virusom infekénej bronchitidy, sérotypom Massachusetts.

Nastup imunity: 21 dni.

Trvanie imunity: 6 tyzdnov po jednej aplikacii.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinacné virusy sa mozu $irit’ na nevakcinované vtaky. Infekcia nevakcinovanych kurciat
vakcina¢nym virusom z vakcinovanych zvierat nevyvolava priznaky ochorenia. Pokusy na reverziu
virulencie vykonané v laboratornych podmienkach preukazali, ze vakcinaény virus nenadobuda
patogénny charakter najmenej po 5 pasazach u kurciat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Zaobchadzajte opatrne pocas pripravy vakciny. Nevdychujte studeny plyn. Vakcinu pripravujte len
Vv dobre vetranych priestoroch, aby sa predislo uduseniu plynom.

Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pouZivajte ochranné rukavice a okuliare. Vyvarujte sa kontaktu
pokozky s tekutym dusikom, nakol’ko mdze prist k vaznemu poskodeniu tkaniva mrazom, ¢o mdze
mat’ za nésledok bolestivé popaleniny.




Otvarajte ampulku drziac ju v natiahnutych rukach, aby sa v pripade jej rozbitia predislo riziku
poranenia.

Po ukonceni vakcinacie si umyte a vydezinfikujte ruky a pouzité nastroje.

Pre viac informacii kontaktujte vyrobcu.

Nosnice:

Vakcina je urena len na pouzitie u novo vyliahnutych kurciat a nie je vhodna pre kurc¢ata po prvom
dni zivota. Dostupné udaje o vlastnostiach vakcina¢ného kmeiia neindikuju skodlivy ti¢inok na
rozmnozovaci trakt, predovsetkym vakcina¢ny kmen je v zhode so $pecifikaciami Ph. Eur. s ohl'adom
na bezpec¢nost’ rozmnozovacieho traktu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuju, ze tato vakcina sa méze miesat’ a podat’ so zivou
zmrazenou vakcinou proti pseudomoru hydiny obsahujucou kmen VG/GA-AVINEW
a rekombinantnou vakcinou HVT s ochrannym antigénom proti infek¢nej burzitide hydiny.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvadZenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:
Pri podani 10-nasobne vys$ej davky vakciny ako je odporucena, neboli pozorované ziadne neziaduce
ucinky okrem tych, ktoré st uvedené v Casti “Neziaduce G¢inky”.

Zavazné inkompatibility:

Pritomnost’ dezinfek¢nych a/alebo antiseptickych latok vo vode a materialy, pouzivanych pre pripravu
vakcina¢ného roztoku nie je zluciteI'na s efektivnost'ou vakcinacie.

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem tych, ktoré su uvedené vyssie.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata (jednodnové).
VePmi ¢asté (u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): bronchialne Selesty*

* Nie st spojené s dychacimi tazkostami alebo inymi celkovymi priznakmi, mézu byt
pozorované medzi 5. a 14.diiom po vakcinacii.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lietiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk, webova

stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Jedna davka lieku od 1. dia Zivota kur¢iat okulonazalnou cestou (sprejova aplikacia).


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

9.

Pokyn o spravnom podani

Vakcina je ur€end pre hromadnu vakcinaciu kurciat v liahni, vakcina¢ny roztok by mal byt’ aplikovany
formou obycajného sprejovania, pokial’ si kurcata este v prepravkach.

Vakcinac¢ny roztok sprejovat’ nad kuréatd pouzijic rozpraSovac schopny vytvarat’ mikrokvapky

(s priemerom 100 um a viac) na pokrytie kurciat vakcinou, takze vakcina je aplikovana priamo do ich
o¢i a kvapky lesknuce sa na peri su zobané kurcatami navzajom a z povrchu boxu.

Aby bola zarucena efektivna vakcindcia, uistit’ sa, ze kurcata su v priebehu sprejovania tesne pri sebe.
Pocas a po skonceni aplikacie musi byt’ ventilacia vypnutd, aby sa zabranilo rozptyleniu vakciny do
okolitého prostredia.

Rekonstitacia vakciny:

1.

2.

10.
11.

12.

13.

10.

0 dni.

11.

Pripravit’ nadobu s potrebnym mnozstvom cistej nechlorovanej pitnej vody (7 az 30 ml na
prepravku so 100 kurcatami podl'a typu rozprasovaca pouzivaného v liahni).

Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pozivat ochranné rukavice a okuliare. Manipulacia
s tekutym dusikom si vyZzaduje maximalnu opatrnost. Pozri ¢ast’ 6 Osobitné opatrenia na
pouZzivanie.

Z kontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky prepravované v Zltom obale, ktoré maja
byt pouzité pocas vakcindcie.

Rychlo rozmrazit’ obsah ampuliek ponorenim do vody s teplotou 25-30°C. Prejst’ okamzite na
dalsi bod.

Hned’ po rozmrazeni ampulku otvorit’ drziac ju v natiahnutych rukach, aby sa v pripade jej
rozbitia zminimalizovalo riziko poranenia.

Hned’ po otvoreni natiahnut’ obsah ampulky do 10 ml sterilnej injek¢nej striekacky.

Preniest’ suspenziu do nadoby obsahujiicej potrebné mnozstvo cCistej nechlorovanej vody
pripravenej podl’a ndvodu v bode 1.

Natiahnut’ 5 ml objemu nadoby do injekcnej striekacky.

Vyplachnut' ampulku tymito 5 ml a obsah preniest’ naspat’ do nadoby.

Vyplachnutie opakovat’ 1 — 2 krat.

Ak sa pouzije sucasne HatchPak Avinew (prepravovant v zelenom obale) z druhej ampulky,
postupovat’ znova podl'a bodov 3 — 10 (otvorenie ampulky, natiahnutie vakciny, vyplachnutie
ampulky) i s druhou ampulkou vakciny. Potom obsah druhej ampulky preniest’ do nadoby, ktora
sa predtym pouzila na pripravu prvej vakciny.

Rekonstituovana vakcina pripravena podl'a vyssie uvedeného navodu je pripravena na pouzitie.
Vakcina by mala byt pouzitd okamzite po priprave a preto by sa vakcinacna suspenzia mala
pripravovat’, len ked’ bude pouzita.

Vsetky nahodne rozmrazené ampulky musia byt zneskodnené. Za ziadnych okolnosti znovu
nezmrazovat'.

Ochranné lehoty

Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vakcinu uchovavat’ a prepravovat’ v tekutom dusiku (-196 °C) a pravidelne kontrolovat’ jeho hladinu.
Rekonstituovanti vakcinu uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: 2 hodiny

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

12.

Specidlne opatrenia na likvidaciu



Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spoésobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/043/DC/07-S

Ampulka s obsahom 10 000 davok
Ampulka s obsahom 15 000 davok

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
08/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I'Aviation,
69800 Saint-Priest, Franctizsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Vakcina obsahuje Zivy virus infekénej bronchitidy, kmen H120 (sérotyp Massachusetts).
Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti infek¢nej bronchitide.

Dole uvedené informdcie budi nalepené na Pisomnej informdcii pre pouZivatelov.
Lot:
Exp:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

