KPATKA XAPAKTEPUCTUKA HA BETEPUHAPHOMEJIUIIUHCKUSA ITPOAYKT
“AUSKIPRA-GN”, TIPOU3BOJACTBO HA LABORATORIOS HIPRA, S A., KbM
JIMIEH3 3A YIIOTPEBA Ne 0022-1577-07.06.2011

1. HAMMEHOBAHHUWE HA BETEPUHAPHOMEJIUIMUHCKUSA TIPOAYKT

AUSKIPRA-GN
JKuBa mapkepna BakcuHa cpeuty bonecrra Ha Ayecku, gE HeraTuseH mam.

2. KOJJHNYECTBEH U KAYECTBEH CbCTAB

AKTHBHA cyOcTaHUMsA(M):

»Kus Bupyc Ha 6oecTTa Ha Ayecku 1o cBuHeTe, mam gE-Bartha K61.....> 10>° TKUIso.
IMomomno (HK) BemecTBoO(a):

) 2 (031070041515 4 SUUUURT O 0 2 ML

3a IIbJICH CIMCHK Ha IMOMOIIIHUTE BEIIECTBA, BIK T. 6.1.

3. ®APMAIEBTHYHA ®OPMA
JInodpwminzar 3a MHKEKIIMOHHA CYCIICH3US.

4, KINMHNUYHU JAHHA

4.1 Buaose ;kMBOTHH, 32 KOUTO e npeaHasHaven BMII

CauHe.

4.2 TepaneBTUYHM MOKA3aHUSA 32 OTeJTHUTE BUI0OBE 'KUBOTHHU
[IpenorBparsaBaHe Bb3HUKBAHETO U Pa3BUTHETO Ha bosecT Ha Ayecku pu CBUHETE.
4.3 IIporuBonokasanust

Hsama.

4.4 Cneunanﬂn npeamnmasHu MEPKHU 3a BCCKHM BU/I JKUBOTHH, 324 KOUTO € MMPpEAHAZHAYCH
BMII

Baxkcunara ga ce pujiara caMo IMpu 3apaBu ) XKUBOTHHU.

45  CpoenuajaHH mpeana3Hu MEePKH NpPH ynorpeda

Crnenmnajanu npenasHu MepKH 3a ;KUBOTHHUTE NIPH YIOTPedaTa HA MPOAYKTA

- Paskmarere 7nexko, A0 MBIHOTO pa3TBapsHE Ha JHOQHIN3aTa TMpeau NPUIaraHeTo Ha
BaKCHHATA;

- IIpennopruBa ce A3 pasTBopuTens aa ce reMrepupa 1o 15 — 25 °C, npeau cmMecBaHETO My €
nroduIn3ara;



- M3non3BaiiTe caMo CTEPUIIHU UM U CIIPUHILIOBKYU IIPU MpUJIaraHe Ha BaKCHUHATA.
CrneuuaJiHM NpeAnas’HH MEPKH 3a JHMUATAa, NPUJIATralid BeTePHUHAPHOMEIHIHHCKUS
NMPOAYKT HA ’KUBOTHHUTE

[IpenopbuBa ce ga ce B3eMaT BCHMUKH OOMYailHM MEpKU NHpu paboTa C MPOIYyKTa, C Liel
n305TBaHE HA CIIYyY4aifHOTO My CAMOMH)KEKTHPAHE WIIM HHXKEKTHpPaHe Ha IPYTH X0pa.

4.6 CTpaHU4YHH peakUu (4eCTOTAa U BayKHOCT)

He ca ycranoBeHnu.

4.7  Ynorpe06a mo BpemMe Ha OpeMEHHOCT, JJAKTALMSA WU sIIleHOCeHe
Bakcunara Moske fa ce mpuiiara Ha BCEKU €IMH €Tall OT TE3U NEPUOHU.

4.8 B3aumojeiicTBue ¢ IPYrd BeTePHHAPHOMETHIIUHCKH MPOAYKTH U ApYyru ¢popmu Ha
B3alMOJeHCTBHE

He ca ycranoBeHu.
49  Jlo3a 1 HAYUH HA NMPHJIOKEHHE

CauHe: 2 MJ1/ )KHBOTHO, HE3aBUCHMO OT Bb3pPacTTa, )KMBaTa Maca U oJja.

BakcuHara ce mpuwiara WM 4pe3 HMHTPAaMyCKYJIHO WH)KEKTUpPaHE BBB Bpara WU
UHTpaHa3aiHo. lIpy WMHTpaMyCKyJIHO HMH)KEKTHpaHE MOXKE [a €€ M3I0J3BaT Kakro A3
pa3TBOpUTENS, TaKa M YEPBEHHsI PA3TBOPUTEI, JOKATO IPU MHTPAHA3AIHO AIUIMLHAPAHE Ha
BAKCUHATa C€ U3II0JI3Ba YEPBEHUS Pa3TBOPUTEIL.

IIpenopbynTe/JHA BAKCMHAIIMOHHA NPOrpama:

IIpacera 3a yrosiBaHe:

Karo 1o ce mpenoppuBa mnpuiaraHero Ha 1 1go3a (2 M) upe3 HHTPaMYCKYJIHO
MHXEeKTUpaHe Ha 12-13 ceamuuyHa BB3pACT, KOTraTo KOJACTPAJIHUTE aHTHUTENIA Beue ca
n3uesHaiu. B eH300TMuHM 1o oOTHouleHue Ha bonectra Ha Ayecku oOnactu, ce
IpernopbyBa npujaraHero Ha | BakcuHamHa nao3a Ha 10-11 cenMuyHa BB3pacT u
peBakcuHanus Ha 13-14 ceqmuuHa Bb3pacT.

Pa3nJioiHH ;KMBOTHM:

3a Obemy pOAUTENN WU POAUTENH, KOWTO HE ca BAaKCHHUPAHHU /10 TO3U MOMEHT, Ce
MIpernopbyBa JBYKpaTHA BaKCHUHAIMS ¢ MHTEpBal 3-4 ceAMUIIM MEX]y IBETE TPETHUpPaHUs,
IIpM BKapBaHE Ha JXUBOTHUTE B IoMelleHuATa. [lo-HaTarpliHaTa peBakCHMHALMS ce
MPOBEXK/Ia Ha BCEKHU 4 Mecera win 4-6 CeIMUIIU MPEAN BCAKO OIIpacBaHe.

AKo ce Hajlara poBeX/IaHETO Ha CIelIHa BaKCHHAIKA, € He00X0AUMO BaKCUHUPAHETO Ha
BCHUYKH JKUBOTHH ( CBUHE-Mallky, HEpE3U, pEMOHTHU CBUHE U NMPHUIUIOAH) ¢ | BakcHHaIHA
1032 (2 MJ1) OT BaKCHHATAa.

410 IIpeno3upaHe (CHMITOMM, CIIELIHH MEPKH, AaHTHAO0TH), AKO € He0OX0AUMO
He MPEAN3BUKBA HUKAKBU CTPAHUYHU PCAKIHHU.

4.11 KapeHTeH CpPOK (KapeHTHH CPOKOBeE)

Hyna auu, koraro Kkorato BakCHHaTa € pa3TBOpPEHa ¢ YepBEHUS Pa3TBOPUTEIT,
2 THU, KOTaTo € u3Moi3Bad A3 pa3TBOPUTEIIS.



5. ®APMAKOJJIOI'MYHU/MUMYHOJIOI'NMYHU OCOBEHOCTH
dapmakoTepaneBTHYHa rpyna: Bakcuna cperry 6osiectTa Ha AyecKH 1Mo CBHHETE.
Berepunaprnomenununacku Anaromo-Tepanesruuen Kox (TCvet code): QI09AD01

6. DAPMAIEBTHUYHU OCOBEHOCTH

6.1 Chnucbk HA eKCHUIMHEHTHUTE

Jlnodunmsar:

Kemarun

Kanues xnopun

Junarpues docdar noaeKkaxuapat
Kamuer nuxunaporendocdar
IloBunon

Harpues xnopun

3axapo3za

MoHoHaTpueB riryramar

CncTaBHU YacTH Ha YepBeHUS pa3TBOPUTEI:
Juuatpues docdar qoaekaxuapar

KammeB nuxuaporendocdar
Phenolsulfonphthalein 0,1% (¢denomoBo yepBeHO)
Harpues xnopug

Hatpuer xuapokcun

Kanues xnopun

Bopna 3a nrxexkTupane

PastBoputen A3:
Metunnapaben

KapGomep 5984
JleBaMH30J10B XUAPOXJIOPH]L
Hatpues nucyngar
Turanauoxkcug

Harpues xunpokcun
CumeTnkoH

Harpues xnopug

Bona 3a nnxkektupane

6.2 HecbBMecTHMOCTH
He ca ycranoBeHwu.

6.3 Cpoxk Ha rogHocT
Cpok Ha rOJTHOCT Ha KpailHUs BETCPUHAPHOMEIUITMHCKH MPOAYKT: 30 Mecena.

Cpox Ha TOJTHOCT CJIe]T pa3TBapsHE UJIH pa3pekIaHe, B ChOTBETCTBUE C HHCTPYKITUUTE!

Bakcunarta na ce npuiara B paMkuTe Ha | yac cieq HeHHOTO pa3TBapsiHe.
6.4. CnenuajHu ycJIOBHUS 32 CbXPaHeHHUE HA MPOAYKTA
Ha TeMHO MscTO, ipu TemnepaTtypa mexay 2 — 8 °C. Jla He ce 3ampa3sBa.

6.5 BwuawucbcTaB HA MBPBUYHATA ONMAKOBKA



Bakcuna: Ctekinenu ¢pnakoru ot 20 mi (10 mo3u), 50 mu (25 mo3u) u 100 M (50 go3wn).
PasTBopuTen:

Yepsen pasrBoputes: Crokienn ¢uakonu oT 20 miu (10 no3m), 50 ma (25 no3um) u 100 ma
(50 no3m).

A3 pasrBopuren: Crorienu ¢iakonu ot 20 mia (10 gosm), 50 ma (25 go3u) u 100 miu (50
J1031).

He Bcrukn pasMEpPH Ha OIIaKOBKaTa MoTIaT Ja 6T>,HaT npeajaralHv Ha 1asapa.

6.6 CoeuuajHu MepPKH 32 YHHIIOKABAHE HA HEU3MOJI3BAH MPOAYKT UJIH OCTATHIH OT
Hero

VHHUIIO)KaBaHE HA OCTATHYHU MAaTePHAIH YPe3 U3BapsBaHe, U3rapsHE WK MOTAISHE B [TOIXOIIIL

ne3nH(eKTanT, 000peH 3a ynorpeda OT KOMIIETEHTHUTE BIIACTH.

1. MNPUTEXATEJI HA JIMIHEH3A 3A YIIOTPEBA
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170- AMER (Girona) UCITAHUA

Tenedon +34 972 430660

dakc +34 972 430661

Enexrponna moma: hipra@hipra.com

8. HOMEP(A) HA JIMIIEH3A 3A YIIOTPEBA
640/02.10.2006, 0022-1577-07.06.2011

9. JATA HA ITBPBOTO U3JIABAHE / IOJHOBSBAHE HA JIMIIEH3A 3A
YIIOTPEBA

02/10/2006, 07.06.2011

10. JATATA HA ITOCJIEAHATA PEJAKIUS HA TEKCTA

mai, 2011

3ABPAHA 3A ITIPOJAXKBA, TIOCTABKA UW/HAJINA YIIOTPEBA

Hsama.

H3ITBJIHUTEJIEH JIHPEKTOP



