ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

HatchPak IB H120, mrozona zawiesina do podania na oczy i nozdrza

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

W jednej dawce rekonstytuowanej szczepionki:

Substancje czynne:

Zywy wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, typ Massachusetts, szczep H120
.................... 3,7 do 4,7 10g10 EIDso*

* ElDso.dawka zakazajaca 50% jaj

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Hydrolizat biatkowy

Mannitol

Woda do wstrzykiwan

Z6tta mrozona zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura (kurczeta jednodniowe).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U kur (kurczat jednodniowych): czynne uodpornianie przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakoéw
w celu ograniczenia infekcji serotypem Massachusetts wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni

Czas trwania odpornosci: 6 tygodni po podaniu pojedynczej dawki szczepionki.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzenia¢ si¢ na nieszczepione ptaki. Zakazenie nieszczepionych

ptakow wirusem szczepionkowym pochodzacym od ptakéw poddanych szczepieniu, nie powoduje
zadnych objawow choroby. Badanie rewers;ji zjadliwo$ci wirusa, wykonane w warunkach




laboratoryjnych wykazato, ze wirus szczepionkowy nie nabywa zadnych cech patogennych po co
najmniej 5 pasazach na kurczg¢tach.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Przy przygotowywaniu szczepionki nalezy zachowac ostroznos¢. Nie wdycha¢ zimnego gazu.
Wszystkie zabiegi ze szczepionkg powinny by¢ wykonywane wytgcznie w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach, ze wzglgdu na istniejace ryzyko uduszenia.

Stosowac rekawice ochronne i okulary podczas rozmrazania i otwierania amputek. Nie wolno
dopusci¢ do kontaktu skory z ciektym azotem, poniewaz moze to spowodowac jej glebokie ozigbienie,
prowadzace do ciezkiego odmrozenia.

Ampuiki otwiera¢ trzymajac je w wyciagnigtej rece, w celu minimalizacji ryzyka urazow w przypadku
pekniecia amputki.

Po zabiegu my¢ i dezynfekowac rece oraz sprzet uzyty do szczepien.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowac si¢ z wytworca.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kura (kurczeta jednodniowe):

Bardzo czgsto Szmery oskrzelowe*
(>1 zwierze¢ / 10 leczonych zwierzat):

* nie zwigzane z zespotem zaburzen oddechowych ani z zadnymi objawami ogdlnymi, mogg by¢
obserwowane pomigdzy 5 a 14 dniem po szczepieniu

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki niesne:

Szczepionka jest przeznaczona wyltacznie dla kurczat bezposrednio po wylggu, nie nalezy jej stosowaé
u pisklat powyzej pierwszego dnia zycia. Dostepne dane dotyczace whasciwosci szczepu nie wskazujg
na jego szkodliwy wptyw na uktad rozrodczy, zwtaszcza, ze szczep ten jest zgodny ze specyfikacja
Farmakopei Europejskiej, odnosnie bezpieczenstwa dla uktadu rozrodczego.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ mieszana i
podawana z zywga mrozong szczepionka przeciw rzekomemu pomorowi ptakow (chorobie Newcastle),
zawierajacg szczep VG/GA-AVINEW oraz ze szczepionka zawierajacag rekombinowany wirus HVT
wykazujacy ekspresj¢ antygenu o dziataniu ochronnym przeciw wirusowi zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych powyzej. W zwigzku
z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Dawkowanie:
Jednorazowo szczepi¢ produktem kurczeta w pierwszym dniu zycia poprzez podanie na oczy i
nozdrza (przez rozpylanie).

Sposéb podawania:

Szczepionka jest przeznaczona do masowego szczepienia kurczat w wylggarni, zawiesina
szczepionkowa powinna by¢ rozpylana w grubej kropli, kiedy kurczgta znajduja si¢ w swoich
skrzynkach.

Roztwér szczepionkowy nalezy rozpyla¢ nad ptakami, przy uzyciu rozpylacza wytwarzajacego krople
o $rednicy 100 um lub wigkszej, opryskujac ptaki szczepionka tak, aby szczepionka dostawala si¢
bezposrednio dospojowkowo, a potyskujgce krople zawieszone na puchu i powierzchni pudetka
zachecaly ptaki do dodatkowego przyjmowania szczepionki.

W celu zapewnienia rOwnomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadba¢ aby piskleta znalazly si¢ w
zwartej grupie podczas rozpylania. W czasie szczepienia oraz po nim nalezy wytaczy¢ wentylacje, aby
zapobiec zawirowaniom powietrza.

Przygotowanie szczepionki:

1. Przygotowac¢ pojemnik wypetniony odpowiednig iloscig czystej, nie chlorowanej wody (7-30 ml
na skrzynke 100 kurczat, zaleznie od typu rozpylacza uzytego w wylggarni).
2. Stosowac¢ rekawice ochronne i okulary podczas rozmrazania i otwierania amputek. Nalezy

przedsigwzia¢ szczegdlne $rodki ostroznosci przy postugiwaniu si¢ ciektym azotem. Patrz punkt
3.5. ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”.

3. Wyjac¢ tylko t¢ ilos¢ amputek przechowywanych w zottym stelazu z pojemnika z ciektym
azotem, ktora zostanie uzyta do natychmiastowego szczepienia.

4, Szybko rozmrozi¢ zawarto$¢ amputek poprzez ich wstrzasanie w wodzie o temperaturze 25-
30°C. Natychmiast przejs$¢ do nastgpnego etapu.

5. Bezposrednio po catkowitym rozmrozeniu szczepionki, nalezy otworzy¢ amputki trzymajac je
w wyciagnietej rece, w celu minimalizacji ryzyka urazow w przypadku pgknigcia ampuiki.

6. Natychmiast po otwarciu ampulki nalezy pobrac jej zawarto$¢ do sterylnej strzykawki o poj. 10
ml.

7. Przenie$¢ zawiesing do pojemnika zawierajacego odpowiednig ilo$¢ czystej, nie chlorowanej

wody, przygotowanej wg pkt.1.

Weciagna¢ do strzykawki 5 ml zawarto$ci pojemnika z rozcienczona szczepionka.

9. Przeptuka¢ amputke powyzsza ilo$cig 5 ml, a nastepnie przenie$¢ ptyn ptuczacy do pojemnika z
rozcienczong szczepionka.

10. Powtorzy¢ zabieg ptukania raz lub dwukrotnie.

11. W przypadku gdy réwnoczesnie ma by¢ podana szczepionka HatchPak Avinew
konfekcjonowana w drugiej amputce (przechowywanej w zielonym stelazu), nalezy wykonac
czynnosci opisane w punktach 3-10 (otwarcie ampuiki, pobranie szczepionki, przeplukanie
ampuitki) rowniez dla drugiej szczepionki. Nastepnie jej zawarto$¢ nalezy przenies¢ do
pojemnika, wezesniej uzytego do rekonstytucji pierwszej szczepionki.

12.  Po rekonstytucji szczepionki w sposodb podany powyzej, jest ona gotowa do uzycia i powinna
by¢ uzyta niezwlocznie po jej przygotowaniu. Dlatego zawiesine szczepionkowa nalezy
przygotowywac jedynie wtedy, kiedy musi by¢ bezposrednio podana.

13.  Zniszczy¢ wszystkie ampuiki, ktore ulegly przypadkowemu rozmrozeniu. Nie jest dopuszczalne
ich ponowne zamrozenie.

*

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano zadnych innych zdarzen niepozadanych poza podanymi w punkcie 3.6 po
podaniu dawki szczepionki przekraczajacej ponad 10-cio krotnie dawke zalecana.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QIO1ADO7.

Szczepionka zawiera zywy wirus zakaznego zapalenia oskrzeli, szczep H120 (serotyp Massachusetts).
Szczepionka stymuluje czynng odpornos¢ przeciwko zakaznemu zapaleniu oskrzeli.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Obecnos¢ srodkow dezynfekcyjnych i/lub antyseptycznych w wodzie lub sprzecie uzytym do
przygotowania zawiesiny szczepionkowej wptywa negatywnie na skuteczno$¢ szczepienia.
Nie miesza¢ z zadnymi innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi z wyjatkiem tych
wspomnianych powyzej w sekcji 3.8.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Szczepionke przechowywac i transportowaé w ciektym azocie (-196°C), poziom ciektego azotu musi
by¢ regularnie kontrolowany.
Zrekonstytuowang szczepionke przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Ampulki ze szkla typu I, zolty stelaz zawierajacy 4 amputki.
Stelaze z amputkami sg przenoszone i przechowywane w kanistrach umieszczonych w kontenerach
zawierajacych ciekty azot.

Ampuiki zawierajace 10.000 dawek
Ampulki zawierajace 15.000 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1788/07

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.12.2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

