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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAVIAR-CLON
Vaccin viu, liofilizat, pentru gaini .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 dozi contine:

Substanti activi:
Virusul bolii de Newcastle viu, tulpina CL/79 ................ocooioiioioieeeeeeee 10%° — 1077 DIEs,

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Clorurd de potasiu

Gelatina

Dodecahidrat fosfat disodiu

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Clorura de sodiu

Povidona

Sucroza

Glutamat monosodic

Vaccin viu liofilizat (tableta liofilizatd de culoare galbuie).

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a gainilor in vederea prevenirii mortalitatilor si semnelor clinice specifice
infectiei cu virusul bolii de Newcastle.

Pasdrile vaccinate sunt protejate incepand cu a 14 a zi post-vaccinare iar imunitatea dureaza pana la
sfargitul vietii economice a broilerilor.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
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La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochelari de protectie, masca pentru fata si manusi.

Vaccinul Hipraviar-Clon poate fi patogen pentru om. Deoarece acest produs medicinal veterinar
imunologic a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate pentru
prevenirea contamindrii persoanei care manipuleaza produsul sau a altor persoane care sunt implicate
in proces.

ie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
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Tulpina vaccinald poate fi prezentd in mediul inconjurator pana la 9 zile dupa vaccinare.

Personalul care intra in contact cu gainile vaccinate trebuie si respecte principiile de igiend generala
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curdtarea si dezinfectarea incil{amintei) si si acorde o
atentie deosebitd manipularii deseurilor provenite de la gainile vaccinate recent. Persoanele cu
imunitate scizuta sunt sftuite s evite contactul cu acest produs medicinal veterinar imunologic si cu
animalele vaccinate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Rare Reactii respiratorii'

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

1Usoare, aparand pani la 7 zile dupd vaccinare si disparand spontan cateva zile mai tarziu.
Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri oudtoare:
Vaccinul Hipraviar Clon poate fi utilizat in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Gaini: | dozéd/pasare.



Agitati ugor pand la dizolvarea completa a tabletei inainte de administrare. w3 §
In cazul administrarii in apa de baut, nu utilizati apa cu clor sau alti dezinfectanti.\ %, > =
Pulverizarea necesita utilizarea mastilor de protectie si a ochelarilor speciali.
Se va administra imediat dupa reconstituire.

Caile de administrare:

Oculo-nazala: tableta liofilizata se dizolva in diluantul inclus (apa distilata sterila).
Administrati o picaturd de vaccin (0,03 ml) pe pasire, in ochi sau nard, utilizand un picurdtor standard
(30 ml pe 1 000 doze).

in apa de biut: dizolvati tableta liofilizata prin umplerea flaconului pani la jumitate cu apa potabila
proaspéta, agitati si addugati continutul astfel obtinut intr-un container cu un volum de apa ce va fi
consumat de cétre pdséri in /2 ord- maxim 1 ora, avand in vedere varsta si nr. pasarilor, astfel:

Varsta pasarilor Cantitatea aproximativa de apa pentru 1000 pasiri
[-3 saptimani 5-10 litri
4-9 sdptamani 12-23 litri

10-16 sdptamani 27-37 litri

Sprayere: probati aparatul pentru aflarea cantitatii necesare de solutie vaccinald. Pentru aceasta, umpleti
aparatul cu apd potabild proaspéta si pulverizati pe suprafata ocupatd de pasari, in asa fel incét capetele
pasarilor sa fie acoperite cu picdturi de apa. Verificati cantitatea de api utilizata pentru amestecul
vaccinal cu dozele necesare, in functie de numarul de pisari ce vor fi vaccinate.

Vaccinul reconstituit este un lichid transparent aproape incolor.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate efecte secundare dupa administrarea a 10 doze de vaccin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGIC

4.1 Codul ATCvet: QI01AD06
Pentru a stimula imunitatea activa fata de virusul bolii de Newcastle.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
S.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie din carton x 1 flacon x 1 000 doze

Cutie din carton x 1 flacon x 2 500 doze

Cutie din carton x 1 flacon x 5 000 doze

Cutie din carton x 10 flacoane x 1 000 doze

Cutie din carton x 10 flacoane x 2 500 doze

Cutie din carton x 10 flacoane x 5 000 doze

Produsul este ambalat intr-un flacon din sticld neutra de tip I, inchis cu capac de cauciuc din elastomer
polimeric de tip I si sigiliu de aluminiu.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150416

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 29.09.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/IAAAA}
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE : (
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Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie. R
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza Da’t%l i
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATI,I‘CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
«

CUTIE Qﬁ CARTON
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(1. J/DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

‘SM 1 e
\{ﬁIPRjAVIAR—CLON, vaccin viu, liofilizat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 dozi contine:
Substanti activa:
Virusul bolii de Newcastle viu, tulpina CL/79 .......ccocooviiiinnniniincnns 10%% — 107" DIEso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

] flacon x 1 000 doze
1 flacon x 2 500 doze
1 flacon x 5 000 doze
10 flacoane x 1 000 doze
10 flacoane x 2 500 doze
10 flacoane x 5 000 doze

4. SPECII TINTA

Géini.

(5.  INDICATII ]

Pentru imunizarea activa a gainilor in vederea prevenirii mortalitatilor si semnelor clinice specifice
infectiei cu virusul bolii de Newcastle.
Cititi prospectul produsului inainte de administrare.

6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Gaini: 1 dozé/pasare.
Cai de administrare: oculo-nazala, in apa de baut sau prin sprayere.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8. DATA EXPIRARII B

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire a se utiliza imediat.




9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150416

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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HIPRAVIAR-CLON

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE }

1 dozi contine:
Substanta activa:
Virusul bolii de Newcastle viu, tulpina CL/79 105° — 1077 EIDso

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

4.  DATA EXPIRARII |

Exp. {I//aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

f 5. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

1 000 doze
2 500 doze
5 000 doze



B. PROSPECTUL
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2. Compozitie
1 dozi contine:
Substanta activa:

Virusul bolii de Newcastle viu, tulpina CL/79 10%3- 107" DIEso

Vaccin viu liofilizat (tableta liofilizatd de culoare galbuie).

3. Specii tinta

Giini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a gainilor in vederea prevenirii mortalitatilor si semnelor clinice specifice
infectiei cu virusul bolii de Newcastle.

Pasarile vaccinate sunt protejate incepand cu a 14 a zi post-vaccinare iar imunitatea dureaza pana la
sfarsitul vietii economice a broilerilor.

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati numai pasarile sénatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala pana la 9 zile dupa vaccinare. In aceasta perioada
trebuie evitat contactul gainilor imunosupresate sau nevaccinate cu gainile vaccinate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-injectare solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochelari de protectie, masca pentru fata si manusi.

Vaccinul Hipraviar-Clon poate fi patogen pentru om. Deoarece acest produs medicinal veterinar
imunologic a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate pentru
prevenirea contaminrii persoanei care manipuleaza produsul sau a altor persoane care sunt implicate
in proces.

Tulpina vaccinali poate fi prezentd in mediul inconjurétor pana la 9 zile dupa vaccinare.
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Personalul care intra in contact cu gainile vaccinate trebuie s respecte principiilej
(schimbarea hainelor, purtarea manugilor, curifarea si dezinfectarea incaltimintei

atentie deosebitd manipuldrii deseurilor provenite de la gainile vaccinate recent. anelg gu.
imunitate sczuta sunt sfatuite sa evite contactul cu acest produs medicinal veteritgy imunologicisi cu
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Pésari oudtoare:
Vaccinul Hipraviar-Clon poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate efecte secundare dupa administrarea a 10 doze de vaccin.

Incompatibilititi majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gaini:

Rare Reactii respiratorii’

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Usoar3, aparind pana la 7 zile dupa vaccinare si disparand spontan cateva zile mai tarziu.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}

8. Doze pentru fiecare specie, ci de administrare si metode de administrare
Gaini: | doza/pasare.

Caile de administrare:

Oculo-nazala: tableta liofilizata se dizolva in diluantul inclus (apa distilata sterila).
Administrati o picdtura de vaccin (0,03 ml) pe pasére, In ochi sau nard, utilizand un picurétor standard
(30 ml pe 1 000 doze).

In apa de biut: dizolvati tableta prin umplerea flaconului pan la jumitate cu apa potabila proaspata,
agitafi si adaugati continutul astfel obtinut intr-un container cu un volum de apa ce va fi consumat de
catre pasari in 2 ord- maxim | ord, avand 1n vedere varsta si numarul pasarilor astfel:



Cantitatea aproximativa de apa
pentru 1000 pasari
5-10 litri
12-23 litri
27-37 litri

ti aparatul pentru aflarea cantitatii necesare de solutie vaccinala. Pentru aceasta,

ratul cu apd potabila proaspita si pulverizati pe suprafata ocupata de pasari, in asa fel incét
capetele pasirilor si fie acoperite cu picaturi de apd. Verificati cantitatea de apa utilizata pentru
amestecul vaccinal cu dozele necesare, in functie de numarul de pasari ce vor fi vaccinate.

Vaccinul reconstituit este un lichid transparent aproape incolor.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Agitati usor pani la dizolvarea completa a tabletei inainte de administrare.

In cazul administrarii in apa de baut, nu utilizati apa cu clor sau alti dezinfectanti.
Pulverizarea necesiti utilizarea mistilor de protectie si a ochelarilor speciali.

Se va administra imediat dupa reconstituire.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numerele autorizatiilor de comercializare ,
150416

Dimensiuni de ambalaj:

Produsul este ambalat intr-un flacon din sticld neutra de tip I, inchis cu capac de cauciuc din elastomer
polimeric de tip I si sigiliu de aluminiu.

Cutie din carton x 1 flacon x 1 000 doze
Cutie din carton x 1 flacon x 2 500 doze
Cutie din carton x 1 flacon x 5 000 doze

Cutie din carton x 10 flacoane x 1 000 doze
Cutie din carton x 10 flacoane x 2 500 doze

Cutie din carton x 10 flacoane x 5 000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

17170 Amer (Girona) SPANIA
Tel: +34 972 43 06 60

17. Alte informatii





