ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HATCHPAK IB H120, suspensie inghefatd pentru suspensie pentru pulverizare.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:

Substanti activa:
Virusul viu al brongitei infectioase aviare, tulpina H120 ............... 3.7 pani la 4.7 logio DIEsy"

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

* 50% doz3 infectioasd embrionara

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie inghetati pentru suspensie pentru pulverizare, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Pui de géina cu varsta de 1 zi.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La pui cu varsta de 1 zi, imunizarea activd impotriva bronsitei infectioase aviare pentru reducerea
infectiei asociate serotipului Massachusetts al virusului bronsitei infectioase.

Instalarea imunititii: 21 de zile

Durata imunitétii: 6 saptdmani dupa o singurd administrare

4.3 Contraindicatii

Nu existd

4.4 Atentionari speciale

Virusul vaccinal se poate raspandi la pasarile nevaccinate. Infectarea pasirilor nevaccinate cu tulpina
de virus vaccinal nu induce semnele bolii. Studiile de laborator, asupra revenirii virulentei a
demonstrat cd virusul vaccinal nu dezvolta caracteristicile patogene nici dupa 5 pasaje la pasari.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sinitoase

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
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- A se manipula cu griji vaccinul in timpul preparirii. Gazul rece nu trebuie inspirat.
Manipularea produsului se va face numai intr-o camera bine ventilati pentru a preveni sufocarea.

- A se purta manusi si ochelari de protectie in momentul dezghetarii si deschiderii fiolelor.
Contactul direct at pielii cu nitrogenul lichid trebuie prevenit deoarece acesta poate cauza inghetarea
tesutului ducand la arsuri severe.

- A se deschide fiolele tinandu-le la distan{a astfel incét sa se evite orice risc de ranire in caz cd
acestea s-ar sparge.

- A se spila si dezinfecta méinile dupd vaccinare.

- Pentru mai multe informatii contactati producétorul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in intervalul 5 -14 zile dupa vaccinare, la pana la 15% din pasarile vaccinate au fost observate raluri
brongice care nu au fost asociate unor tulburéri respiratorii sau oricdrui alt simptom general.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinul este destinat utilizarii la puii de abia iesiti din oud si nu este destinat puilor dupd varsta de o
7i. Datele disponibile referitoare la caracteristicile tulpinii nu indica efecte negative asupra aparatului
reproducitor, chiar aceastd tulpind indeplineste specificatiile Farmacopeei Europene in ceea ce
priveste siguranta sistemului reproducator.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin, cu exceptia vaccinului viu inghetat impotriva bolii de Newcastle
care contine tulpina VG/GA si cu vaccinul recombinat HVT care exprimi antigenul de protectie al
virusului bursitei infectioase. De aceea, se recomandi ca nici un alt vaccin, in afara celor mentionate
s nu fie administrat cu 14 zile inainte sau dupa vaccinarea cu acest produs.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
4.9.1 Reconstituirea vaccinului

1. Se pregateste un recipient cu un volum adecvat de apa de baut curata neclorinati (7 pana la 30 ml pe
cutia cu 100 de pui, in functie de tipul de nebulizator folosit in incubator)

2. A se purta ménusi si ochelari de protectie in timpul operatiei de dezghetare si deschidere a fiolelor.
Manipularea azotului lichid trebuie ficutd cu maxima precautie. Vezi sectiunea 4.5. Precautii speciale
pentru utilizare.

3. Se scot din containerul cu azot lichid numai fiolele care vor fi folosite la vaccinare imediat.

4. Se dezgheata rapid continutul fiolelor prin agitare in apa la 25°C-30°C. Se trece imediat la
urmdtorul pas.

5. Imediat dupi ce s-au dezghetat complet, se deschid fiolele tindndu-le la distanta astfel incat sa se
evite orice risc de ranire, in caz ca una din fiole s-ar sparge.

6. Dupi deschiderea fiolei, se trage continutul intr-o seringa sterild de 10 ml.

7. Se transferd suspensia in recipientul care contine volumul adecvat de api curatd neclorinata pregatit
la pasul 1.

8. Se trag 5 ml din continutul recipientului in seringa.

9. Se clateste fiola cu acesti 5 ml, dupa care se transfera lichidul obtinut in recipient.

10. Se repeta operatia de cltire o dati sau de doud ori.

11. in cazul in care concomitent se foloseste Hatchpak Avinew (transportat intr-o consoli verde) intr-o
a doui fiold, se repetd pasii de la 3 pana la 10 (deschiderea fiolei, tragerea in seringd a vaccinului,
clitirea fiolei) pentru aceastd a doua fiold. Apoi se transferd continutul celei de a doua fiole in acelasi
recipient care a fost folosit pentru primul vaccein.

12. Vaccinul reconstituit conform instructiunilor de mai sus este gata de utilizare si trebuie utilizat
imediat dupa pregatire de aceea suspensia vaccinala trebuie preparatd numai cand este necesara.

13. Se va distruge orice fiold dezghetata accidental. in niciun caz nu se va recongela.
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4.9.2 Posologie

O singura administrare a produsului la varsta de 1 zi, pe cale respiratorie (pulverizare).

4.9.3. Metoda de administrare

- Vaccinul este destinat vaccinarii in masa a puilor din incubator, solutia vaccinala trebuie administrata
cu un pulverizator obisnuit in timp ce puii sunt in cutii.

- Pulverizati solutia vaccinald pe deasupra pasarilor cu ajutorul unui pulverizator care poate produce
picaturi de 100 pm sau mai mari care si acopere puii cu vaccin astfel incat vaccinul este administrat
direct ocular si picaturile care se preling de pe pui le vor atrage atentia si le vor culege unii de pe altii
sau de pe cutie.

- Pentru o distributie eficienta a vaccinului, asigurati-va ci pasérile sunt inghesuite toate intr-un spatiu
limitat pe durata pulverizarii. In timpul vaccinarii si dupa vaccinare ventilatia trebuie opriti pentru a
evita orice turbulente.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate alte reactii adverse in afara celor mentionate in sectiunea “Reactii adverse” dupi
administrarea a de 10 ori doza recomandati de vaccin.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Codul veterinar ATC: QI01ADO07

Vaccinul contine virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 (serotip Massachusetts).
Vaccinul induce imunizarea activi impotriva bronsitei infectioase.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Proteina hidrolizati
Manitol

6.2 Incompatibilitati

Prezenta dezinfectantului si/sau a antisepticului in apa sau pe materialele folosite in prepararea solutiei
vaccinale nu este compatibili cu o vaccinare eficace.

Produsul este incompatibil cu orice alt produs cu exceptia vaccinul viu congelat impotriva bolii de
Newcastle care contine tulpina VG/GA.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Se utilizeazd imediat dupa deschiderea flaconului i se administreazi in 2 ore de la reconstituire.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul se va pastra §i transporta in azot lichid (-196°C) si se verifica constant nivelul azotului.
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Vaccinul rec?nfétituit se va mentine la o temperaturd mai mica de 25°C.
6.5 . Natura si compozitia ambalajului primar

Fiola de sticla de tip I, consola galbena pentru 4 fiole.
Suporturile pentru fiole se depoziteaza in canistre si in containere cu azot lichid.

- fiold de 10 000 de doze
- fiold de 15 000 de doze

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Eliminati orice deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, prin fierbere, incinerare sau
imersie in dezinfectant adecvat autorizat in conformitate cu cerinele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 Avenue Tony Garnier

69007 LYON

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190027

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI
04.06.2013/11.02.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Mai 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Importul, vinzarea, eliberarea si/sau utilizarea HatchPak IB H 120 este sau poate fi interzisa in
anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu politica nationala referitoare la sanatatea animalelor. Orice persoana care
intentioneazi si importe, sd vanda, s& elibereze si/sau sa utilizeze HatchPak IB H120 trebuie si

consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de
vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vanzarea, utilizarea gi/sau furnizarea.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A.

ETICHETARE




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR '

LR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR H
HatchPak IB H120
IB HI20
B CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

10 000 de doze

|4 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
Pulverizare

| 5. TIMP DE ASTEPTARE -

6. NUMARUL SERIEI ]
LOT

| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR :

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
HatchPak IB H120
1B H120
(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B
(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

15 000 de doze

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B
Pulverizare

(5. TIMP DE ASTEPTARE ]

(6.  NUMARUL SERIEI H
LOT

(7. DATA EXPIRARIL |
EXP

[8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT

I. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon Franta

Producitor pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire de Porte des Alpes, 99 rue de 1’aviation, 69800 SAINT-PRIEST, Franta

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HatchPak IB H120

Suspensie inghetati pentru suspensie pentru pulverizare, de culoare galbena.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:
Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 ............... 3.7 pani la 4.7 logio DIEso’
* 50% doza infectioasa embrionard

4 INDICATIE (INDICATII)
La pui cu vérsta de 1 zi:
- imunizarea activd impotriva brongitei infectioase aviare pentru reducerea infectiei asociate

serotipului Massachusetts al virusului bronsitei infectioase.

Instalarea imunitatii: 21 de zile

Durata imunititii: 6 siptimani dupa o singurd administrare

S. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

fn intervalul 5 -14 zile dupa vaccinare, la pand la 15% din pasérile vaccinate au fost observate raluri
bronsice care nu au fost asociate unor tulburéri respiratorii sau oricdrui alt simptom general.

7. SPECH TINTA

Pui de giina cu vérsta de 1 zi.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE.‘SIJ
MOD DE ADMINISTRARE

Reconstituirea vaccinului

1. Se pregiteste un recipient cu un volum adecvat de apa de baut curati neclorinaté (7 pana la 30 ml pe
cutia cu 100 de pui, in functie de tipul de nebulizator folosit in incubator)

2. A se purta ménusi si ochelari de protectie in timpul operatiei de dezghetare si deschidere a fiolelor.
Manipularea azotului lichid trebuie ficutd cu maxima precautie. Vezi sectiunea 9. Precautii speciale
pentru utilizare.

3. Se scot din containerul cu azot lichis numai fiolele care vor fi folosite la vaccinare imediat.

4. Se dezgheatd rapid continutul fiolelor prin agitare in apa la 25°C-30°C. Se trece imediat la
urmatorul pas.

5. Imediat dupd ce s-au dezghetat complet, se deschid fiolele tinandu-le la distanta astfel incat si se
evite orice risc de ranire, in caz ca una din fiole s-ar sparge.

6. Dupd deschiderea fiolei, se trage continutul intr-o seringa sterili de 10 ml.

7. Se transferd suspensia in recipientul care contine volumul adecvat de apa curatii neclorinata pregitit
la pasul 1.

8. Se trag 5 ml din continutul recipientului in seringa.

9. Se clateste fiola cu acesti 5 ml, dupa care se transfera lichidul obtinut in recipient.

10. Se repeta operatia de clatire o dati sau de doui ori.

11. in cazul in care concomitent se foloseste Hatchpak Avinew (transportat intr-o consola verde) intr-o
a doua fiola, se repetd pasii de la 3 pana la 10 (deschiderea fiolei, tragerea in seringd a vaccinului,
clatirea fiolei) pentru aceasta a doua fiold. Apoi se transferd continutul celei de a doua fiole in acelagi
recipient care a fost folosit pentru primul vaccin.

12. Vaccinul reconstituit conform instructiunilor de mai sus este gata de utilizare si trebuie utilizat
imediat dupa pregitire de aceea suspensia vaccinali trebuie preparatd numai cand este necesara.

13. Se va distruge orice fiold dezghetati accidental. In niciun caz nu se va recongela.

Posologie
O singurd administrare a produsului la vérsta de 1 zi, pe cale respiratorie (pulverizare).
Metoda de administrare

- Vaccinul este destinat vaccinarii in masa a puilor din incubator, solutia vaccinali trebuie administrati
cu un pulverizator obignuit in timp ce puii sunt in cutii.

- Pulverizafi solutia vaccinala pe deasupra pasarilor cu ajutorul unui pulverizator care poate produce
picéturi de 100 pm sau mai mari care si acopere puii cu vaccin astfel incat vaccinul este administrat
direct ocular si picéturile care se preling de pe pui le vor atrage atentia si le vor culege unii de pe altii
sau de pe cutie.

- Pentru o distributie eficientd a vaccinului, asigurati-va ci pasirile sunt inghesuite toate intr-un spatiu
limitat pe durata pulverizirii. in timpul vaccindrii si dupd vaccinare ventilatia trebuie opriti pentru a
evita orice turbulente.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Prezenta dezinfectantului si/sau a antisepticului in apd sau pe materialele folosite in prepararea
solutiei vaccinale nu este compatibild cu o vaccinare eficace.

- A se manipula cu grija vaccinul in timpul preparirii. Gazul rece nu trebuie inspirat. Manipularea
produsului se va face numai intr-o camera bine ventilati pentru a preveni sufocarea.

- A se purta manusi §i ochelari de protectie in momentul dezghetirii si deschiderii fiolelor. Contactul
direct al pielii cu nitrogenul lichid trebuie prevenit deoarece acesta poate cauza inghetarea tesutului
ducénd la arsuri severe.
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- A se deschide fiolele findndu-le la distanti astfel incat sa se evite orice risc de rénire in caz ci acestea
s-ar sparge. . -

* A se spala si dezinfecta mainile dupa vaccinare.

- Pentru mai multejnf(f)rhm‘;ii contactati producitorul.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

- A nu se lasa la indemana copiilor.

- Vaccinul se péstreaza si transporta in azot lichid (-196°C) si se verificd constant nivelul azotului.
- Vaccinul reconstituit se mentine la o temperaturd mai mica de 25°C.

- Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

- Se utilizeazd imediat dupa deschiderea flaconului i se administreaza in 2 ore de la reconstituire.
- A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

- Virusul vaccinal se poate raspandi la pasirile nevaccinate. Infectarea pésarilor nevaccinate cu
tulpina de virus vaccinal nu induce semnele bolii. Un studiu in laborator, asupra revenirii virulentei a
demonstrat ca virusul vaccinal nu dezvolta caracteristicile patogene nici dupa 5 pasaje la pasari.

- A se vaccina numai animalele sanitoase

- Vaccinul este destinat utilizarii la puii de abia iesiti din oud i nu este destinat puilor dupa varsta
de o zi. Datele disponibile referitoare la caracteristicile tulpinii nu indicd efecte negative asupra
aparatului reproducator.

- Produsul este incompatibil cu orice alt produs cu exceptia vaccinul viu congelat impotriva bolii
de Newcastle care contine tulpina VG/GA.

- Nu au fost observate efecte secundare dupd administrarea a de 10 ori doza recomandata de
vaccin.

- Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizarii simultane
a acestui vaccin cu orice alt vaccin, cu exceptia vaccinului viu inghetat impotriva bolii de Newcastle
care contine tulpina VG/GA si cu vaccinul recombinat HVT care exprimd antigenul de protectie al
virusului bursitei infectioase. De aceea, se recomand3 ca nici un alt vaccin, in afara celor mentionate
sé nu fie administrat cu 14 zile inainte sau dupa vaccinarea cu acest produs.

- Importul, vinzarea, eliberarea si/sau utilizarea HatchPak IB H120 este sau poate fi interzisa in
anumite State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in
conformitate cu politica nationald referitoare la sanitatea animalelor. Orice persoanid care
intentioneaza s importe, sd vanda, sd elibereze si/sau si utilizeze HatchPak IB H120 trebuie sd
consulte autoritatea competentd in domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de
vaccinare existente, inainte de a efectua importul, vinzarea, utilizarea si/sau furnizarea.

13.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminati orice deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, prin fierbere, incinerare sau
imersie in dezinfectant adecvat autorizat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Mai 2020
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15. ALTE INFORMATII T

Vaccinul confine virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 (serotip Massachusetts).
Vaccinul stimuleazd imunizarea activd Impotriva brongitei infectioase.

- fiola de 10 000 de doze
- fiold de 15 000 de doze
Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

Produs medicinal veterinar supus prescriptiei. Numai pentru uz veterinar.

Numadrul autorizatiei de comercializare: 190027

Numirul lotului:
Data de expirare:



