B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Hatchpak 1B H120 brustablett till okulonasal suspension

2. Sammanséttning
Varije dos innehaller:

Aktiv substans:
Levande infektidst bronkitvirus, stam H120 ... 3,7-4,7 10g10 EIDso (*)

(*) EIDs0: 50 % infektids dos i 4gg

Orange, spracklig, rund tablett.

3. Djurslag

En dag gamla kycklingar.

4.  Anvandningsomraden

Hos en dag gamla kycklingar: aktiv immunisering mot infektits bronkit for att minska infektion med
infektiost bronkitvirus av serotyp Massachusetts.

Immunitetens insattande: 21 dagar.

Immunitetens varaktighet: 6 veckor efter engangsadministrering.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vaccinvirus kan spridas till ovaccinerade faglar. Infektion hos ovaccinerade kycklingar med
vaccinvirus som harstammar fran vaccinerade faglar orsakar inga sjukdomstecken. Laboratoriestudier
avseende atergang till virulens har visat att vaccinvirusen inte forvarvar nagra sjukdomsalstrande
egenskaper efter minst fem passager hos kycklingar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Anvand andningsskydd och 6gonskydd under sprayning.
Tvatta och desinficera hander och utrustning efter vaccination.

Aggléggning:

Vaccinet &r endast avsett for anvandning till nyklackta kycklingar och &r inte lampligt efter en dags
alder. Tillgangliga data om stammens egenskaper tyder inte pa nagon skadlig effekt pa
fortplantningsorganen.



Interaktioner med andra Idkemedel och dvriga interaktioner:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Boehringer
Ingelheims frysta levande vaccin mot Newcastlesjuka som innehaller stammen VG/GA-Avinew, och
kan administreras samma dag men inte blandas med Boehringer Ingelheims rekombinanta HVT-
vaccin som uttrycker det skyddande antigenet fran infektiGst bursitvirus.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda detta vaccin
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Efter administrering av mer an tio ganger den rekommenderade vaccindosen observerades inga andra

biverkningar &n de som anges i avsnitt ”"Biverkningar”.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Forekomst av desinfektionsmedel och/eller antiseptiska medel i vatten och material som anvénds for
beredning av vaccinldsning ar inte forenlig med effektiv vaccination.

Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom med levande fryst vaccin mot Newcastlesjuka som
innehaller stammen VG/GA-Avinew.

7. Biverkningar

En dag gamla kycklingar:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Ljud fran luftréren*

* som inte ar forknippat med andnod eller nagra allmanna tecken mellan 5 och 14 dagar efter
vaccination

Det r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Administreringsvég:
Okulonasal administrering (grovsprayadministrering).

Beredning av vaccinet:

1. Fyll en behallare med lamplig méangd rent icke-klorerat dricksvatten (7-30 ml per lada med
100 kycklingar beroende pa typen av sprayutrustning som anvénds i klackeriet).

2. Lo6s upp det antal tabletter som motsvarar antalet doser som ska administreras i en behallare som
innehaller lamplig mangd rent icke-klorerat vatten som gjorts i ordning i steg 1.

3. Véntatills tabletterna har st upp sig helt innan du anvander vaccinlésningen. Det beredda
vaccinet ar en gul I6sning och ett skumlager kan bildas pa dess yta.

4. Om Hatchpak Avinew fryst suspension (ampuller pa en gron stav) anvands samtidigt, ska
innehallet i en ampull som beretts enligt bipacksedelns anvisningar 6verforas till behallaren
innehallande Hatchpak 1B H120.



http://www.lakemedelsverket.se/

5.  Efter beredning enligt anvisningarna ar vaccinet fardigt att anvandas. Eftersom vaccinet ska
anvandas omedelbart efter beredning ska tabletterna endast tas ut ur blistret nar de behdvs.

Dosering:
Engéangsadministrering till en dag gamla kycklingar.

Administreringssatt:

- Vaccinet ar avsett for massvaccinering av kycklingar i klackeriet. Vaccinldsningen ska appliceras
som en grov spray medan kycklingarna befinner sig i sina lador.

- Spraya vaccinlsningen ovanfor faglarna med hjalp av sprayutrustning som kan producera en
droppstorlek pa 100 mikrometer eller storre och tack kycklingarna med vaccinet. Pa sa satt kommer
vaccinet att administreras direkt i kycklingarnas dgon och dessutom kommer kycklingarna att
lockas att picka bort de glansande dropparna fran varandras dun och fran ladans yta.

- For att sakerstalla effektiv administrering av vaccinet ska faglarna vara tétt ihopsamlade under
sprayning. Ventilationen ska vara avstdngd under och direkt efter vaccination for att undvika
turbulens.

9. Rad om korrekt administrering
Vénta tills tabletterna har I6st upp sig helt innan du anvénder vaccinldsningen.

Forekomst av desinfektionsmedel och/eller antiseptiska medel i vatten och material som anvands for
beredning av vaccinlésning &r inte forenlig med effektiv vaccination.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Spara inte oanvénda tabletter som tagits ut ur blistret.

Forvara blistret i ytterkartongen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp.
Hallbarhet efter det att forpackningen 6ppnats forsta gangen: anvand omedelbart.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Anvéand retursystem for kassering av ej
anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Fraga
veterindren hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

62881



Kartong med 1 blister innehallande 10 tabletter med 1 000 eller 2 000 doser
Kartong med 10 blister innehallande 10 tabletter med 1 000 eller 2 000 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2023-03-30

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for férséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kdpenhamn S

Danmark

17.  Ovrig information
For djur.

Tillverkad med teknik som licensieras av Phibro Animal Health Corporation USA och dess narstaende
bolag.



