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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
HIPRAVIAR-SHS, lyofilizat pro ptipravu suspenze s rozpoustédlem
2.  SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

1 davka obsahuje :

Léciva latka:

Virus rhinotracheitidis infectiosae meleagridis, kmen 1062 ...10>*— 10** TCIDsy*

* TCIDso — 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

SloZeni rozpoustédla pro okulo-nazalni aplikaci:

Patentni modit' V (E-131) ..ooooiiiiiiee e 0,00150 mg
V0da Pro iNJEKCE .....oevieiiieiieiie ettt g.s.ad. 0,03 ml
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu suspenze s rozpoustédlem, k okulo-nazalni, perordlni a
sprejové aplikaci.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druh zvirat

Krity a kur domaéci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace proti virové rinotracheitidé krit a syndromu oteklé hlavy u kura
doméciho.

Imunita nastupuje za 1 tyden po ockovani a délka trvani imunity je u brojlert az do
konce produkéniho obdobi, u nosnic je nutna revakcinace.

4.3 Kontraindikace a upozornéni.
Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptaki.
4.4 Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.
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4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Pted peroralni aplikaci vakciny drtibez nenapajet vodou 1 hodinu v 1ét€ a dvé hodiny
v zimnim obdobi. Je tfeba zkontrolovat kvalitu fedici vody na obsah chloridi,
piipadné také desinfek¢nich prostredki

V pfipadé, Ze je vakcina aplikovana sprejem, je nutné dodrzet velikost kapek nad 50
mikronl u prvni vakcinace. Pfi revakcinaci je dostaCujici nizsi kapkova velikost, a to
pod 50 mikronti.

Lyofilizat vakciny je tfeba pted pouzitim ditkladné roztfepat a rozpustit.

Zvlastni opati‘eni urcéené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek
zviFatim

Pozor zivé vakcina. Zabranit kontaminaci o¢i a dychacich cest.

Po aplikaci si diikladné umyjte a vydezinfikujte ruce.

Skladovat mimo dosah déti.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou.

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u plemennych nosnic.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné zadné informace z hlediska bezpecnosti a Gi¢innosti této vakciny pii
soub&ézném podani s jinou vakcinou. Proto bezpe€nost a ucinnost pfi soubézném
podani s jinym ptipravkem (v tentyz den nebo v rizném case) nebyla prokazana.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Kurata, nosnice, rodiCe a kriity.

Kufrata: vakcinovat mezi 14. az 20. dnem véku. V endemickych oblastech béhem
prvniho tydne v€ku a revakcinovat ve tfech tydnech véku.

Nosnice a rodi¢e: Vakcinacni program je mozné upravit v zavislosti na ndkazové
situaci. Obecné vakcinovat v 10 tydnech véku a revakcinovat inaktivovanou nebo
zivou vakcinou pied zac¢atkem snaskové periody (18 az 22 tydnt).

Krity: Vakcinovat béhem prvniho tydne véku a revakcinovat za 4-5 tydnt.
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Mozné formy aplikace:
Aplikace okulo-nazalni.
Oralni aplikace.
Sprejova aplikace.

Doporucuje se upiednostnit okulo-nazalni podani.

Aplikace okulo-nazélni:

Lyofilizovana slozka vakciny se rozpusti ve vhodném rozpoustédle a aplikuje v
davce jedné kapky (0,03 ml) kapatkem do nostrily nobo oka ptdka. Bézné fedéni
predstavuje 30 ml rozpoustédla na 1.000 davek.

Oralni aplikace:

Rozpust’te lyofilizat vakciny do poloviny Iékovky v doporuc¢eném rozpoustédle.
Protiepte a takto nafedény roztok vlijte do Cerstvé pitné vody v mnozstvi, které bude
ptaky vypito béhem 2 aZ 1 hodiny.

Vek ptaka Mnozstvi vody na 1000 ptakd
1 az 3 tydny 5—10 litrt
4 az 9 tydny 12 — 23 litra
10 az 16 tydny 27 — 37 litrt

Sprejova aplikace:

Pted ptipravou roztoku je tieba zkontrolovat sprejové zatizeni.

Mnozstvi fedici vody musi odpovidat poctu vakcinovanych ptaki.

Vlastni sprejovani se provadi tak, aby cela vakcinovand plocha tizce komunikovala s
hejnem ptakda.

4.10 Ptfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnéasobna davka vakciny nema nezadouci vliv na cilova zvitata.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lht.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Ziva virova vakcina

Kod ATCVet: QIOIADO].

HIPRAVIAR-SHS, lyofilizat pro pfipravu suspenze je zZiva lyofilizovand vakcina
tvofend virem rinotracheitidy krat, kmene 1062.

Antigeny obsazené ve vakcin€ indukuji po vpraveni do organismu ptaki
prostfednictvim télnich rozpoznavacich mechanismi vysokou hladinu specifickych
protilatek proti virové rinotracheitidé krit a syndromu oteklé hlavy u kura domaciho.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid draselny, Dodekahydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
Dihydrogenfosfore¢nan draselny, Povidon 30, Zelatina, Chlorid sodny, Sacharosa,
Glutamat sodny, Voda pro injekce.

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla dodaného
s ptipravkem pro okulo-nazélni aplikaci..

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1éCivého piipravku v neporuseném obalu: 18
meésicl.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: do 'z - 1 hodiny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C),.Chraiite pred mrazem..

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna 1ékovka o obsahu 1.000 a 5.000 davek, uzaviena gumovou zatkou a
hlinikovou pertli.

Lyofilizat: Papirova skladacka 10 x 1.000 davek, 10 x 5.000 davek.

Rozpoustédlo: Papirova skladacka 5 x 1000 davek (5 x 30 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatireni pro zneSkodinovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho
piipravku schvaleného k tomuto ucelu ptislusSnymi trady.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. (972) 430660 - Fax (972) 430661
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8. REGISTRACNI CiSLO
97/079/04-C
9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
15.04.2004, 16.3.2010
10. DATUM REVIZE TEXTU
Brezen 2010

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



