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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Y

HIPRAVIAR-S, vaccin viu liofilizat Tmpotriva bolii de Newcastle, la géin}.\\""*:" :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 doz4 conjine;

Substanta activa:

Virus viu al bolil Newcastle, tulpina La Sota.......c.cccconimimmavinniimiennnncn 10%° — 10%° EIDs,

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tableta liofilizata de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaiini (de la virsta de 1 zi).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd

Imunizarea activi a puilor de giina impotriva bolii Newcastle, pentru reducerea semnclor clinice $i
a mortalitatii.

Instalarea imunitatii: la 10 zile dupa vaccinare

Durata imunitatii: 45 de zile dupa vaccinare

4.3 Contraindicatii

Nu se cunosc.

4,4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Vaccinafi numai animalcle sinatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Agitati usor pand la dizolvarea completé a tabletei inainte de administrare.

In cazul administrarii pe cale orald, nu folositi apa cu clor sau alti dezinfectant.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

[n caz de contact al produsului cu ochii trebuic consultat medicul.
Spilati si dezinfectati méinile i echipamentul dupd utilizare.



4.6 . Reactii adverse (f;/ cventa §i gravitate)

La 5-7 zile dupa vaccifrare pot fi observate usoare reactii la nivelul tractului respirator (tuse,

stranut). ) /
4.7  Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produsc medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoarc la siguranta si eficacitatea acestui vaccin 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.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Doze: 1 doza / pasire.

Se administreaza pe cale oculo-nazala, prin apa de baut sau prin sprayere.

Cale de administrare:

Aplicarea oculo-nazali: se dizolvi tableta liofilizata in diluantul inclus (api distilata steril). Se
administreaza o picaturd de vaccin (0,03 ml) intr-un ochi sau nara cu un picurator standardizat la
fiecarc pasare. Persoana care administreazi vaccinul se va asigura ca picitura depusa in nas este
inhalata de cétre pasire.

Aplicarea prin apa de baut: tableta liofilizata se dizolva prin umplerea flaconului pani la
Jumdtate cu apa potabild proaspiti Se utilizeazi apa rece, curatd fard urme de fier sau clor. Daci se
addugd 2 grame de lapte praf degresat per litru apd, virusul isi mentine activitatea timp mai
indelungat. Apa in care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumati in maximum 1 or4. in functie de
conditiile meteo, ar putea fi necesari restrictionarea apei, inainte de vaccinare. Este esentiala
utilizarea unui numdir adecvat de adapitori pentru a asigura frontul de adidpare corespunzitor.

Adapitorile trebuie sa fie curate si fird urme de detergenti si substante dezinfectante.

| Virstii pasire Cantitatea aproximativi de api pentre 1000 pisiri
| - 3 sdptimini 5 =10 litri
4 - 9 sdptamani 12 ~ 23 litri
10 - 16 saptimani 27 - 37 litri

Aplicare prin spray-ere: Cantitatea de apd ce trebuie utilizatd pentru administrarea prin
pulverizare se afla prin probarea dispozitivului de pulverizare. Pentru aceasta, umpleti aparatul
cu apa potabila proaspéta si pulverizati pe suprafata ocupatd de pasiri, in asa fel incit capetele
pasarilor s fie acoperite cu picaturi de apd. Verificati cantitatea de api folosita pentru amestecul
vaccinal cu dozele necesare, depinzind de numiirul de pésdri ce vor fi vaccinate.




Urmatoarele volume/ cifre sunt orientative: \\\\W"Z
Pasari in varsta de o 21 Pasari mai mari
Nr. de doze . .
( pulverizare ) (pulverizare fina)
1000 200-250 ml 500-1000 ml

Se recomanda utilizarea unei duze ce produce picaturi mai mari de 50 microni pentru primele
vaccinari. Pentru revaccinari, poate fi aplicata o pulverizare fina - picaturi mai mici de 50 microni.

- Medicul veterinar va stabili cel mai potrivit program de vaccinare in concordanii cu conditiile
de sanatate ale fiecarei ferme.

- Pdsérile pot fi vaccinate la 1 zi dup# ecloziune, daci se afld in zone endemice de boala Newcastle.
- Daca numirul de paséri nu coincide cu numirul de doze disponibile din flacoane, o supradozare
este de preferat, niciodatd nu administrati mai pufin decit doza recomandata.

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

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa administrarea
unei supradoze.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

s. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu liofilizat impotriva bolii de Newcastle.
Codul veterinar ATC: QIO ADO6

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Clorura de potasiu

Gelatina

Dodecahidrat disodiu fosfat
Dihidrogenat potasiu fosfat
Clorurd de sodiu

Povidona

Sucrozi

Glutamat monosodic

Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

)



6.3  Perioadi de valabilitale
: 5

Perioada de valabilitate g produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24
de luni S
Perioada de vaiabt

itate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4  Precautii specialc pentru depozitare

A se pastra in loc ferit de lumina, la temperaturi intre +2 si +8 °C.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Flacon de sticla transparent de Tip 1, inchis cu un dop din bromobutil si capsula din aluminiu.

Dimensiunc ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon x 1000 doze
Cutie de carton cu | flacon x 2500 doze
Cutie dc carton cu 1 flacoane x 5000 doze
Cutie dc carton cu 10 flacoane x 1000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 2500 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 5000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar ncutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona), Spania

Tel: +34 972 430660. Fax: +34 972 430661

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130143

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11.08.2003
Data ultimei reinnoiri: 01.08.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaz numai pe bazi de reteta veterinara.
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ANEXA II1

ETCHETAR

51 PROSPECT




A. ETICHETARE




CUTIE de CARTON
1 flacon x 1000 doze
1 flacon x 2500 doze
1 flacon x 5000 doze
10 flacoane x 1000 doze
10 flacoane x 2500 doze
10 flacoane x 5000 doze

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNPAR

.

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
HIPRAVIAR-S, vaccin viu liofilizat impotriva bolii de Newcastle, la gaini.

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |
1 doza contine:
Virus viu al bolii Newcastle, tulpina La Sota 10%° — 10’ EIDy

3. FORMA FARMACEUTICA - ]

Tableta liofilizata de culoare galbuie.

i 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1000 doze
1 x 2500 doze
1 x 5000 doze
10 x 1000 doze
10 x 2500 doze
10 x 5000 doze

| 5. SPECH TINTA

Giini (de la varstade | zi).

[ 6. INDICATIE (INDICATH)

Imunizarea activd a puilor de gdina impotriva bolii Newcastle, pentru reducerea semnclor clinice gi

a mortalitatii.

l 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale oculo-nazali, apa de baut sau prin sprayere.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I'8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.



i
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Vaccinati numai animalele sanitoase.

| 10 DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}>
Dupd reconstituire se va utiliza pani la 2 ore.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra in loc ferit de lumina, la temperaturi intre +2 si +8 °C. A se feri de inghet.

][‘12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
| SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului

| 13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU U7, VETERINAR" SI CONDITIH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

w4

A nu sc l3sa la vederea si indemana copiilor

f 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE
| COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A. .
Avda. la Sclva, 135 "
17170 AMER (Girona), Spania

[ 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130143

4

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILEMICIDE =~
AMBALAJ PRIMAR a2
ETICHETA

|

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

HIPRAVIAR-S, vaccin viu liofilizat impotriva bolii de Newcastle, la géini.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 doza contine:
Virus viu al bolii Newcastle, tulpina l.a Sota 10%° — 10%° EIDs,

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1000 doze
2500 doze
5000 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale oculo-nazald, apa de baut sau prin sprayere.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {iund/an}
Dupa reconstituire se va utilia pind ia 2 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




N
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B.PROSPECT




PROSPECT PENTRU o
HIPRAVIAR-S, vaccin viu liofilizat impotriva bolii de Newcastle, la géini

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona), Spania

Tel: +34 972 430660. Fax: +34 972 430661

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRAVIAR-S, vaccin viu liofilizat impotriva bolii de Newcastle, la gaini.

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

1 dozi contine:
Substanta activa:

Virusul viu al Bolii de Newcastle, tulpina La Sota 10°° = 10®° EIDs sub forma unei tablete
liofilizate de culoare galbuie.

Excipienti: Clorura de potasiu, gelatind, dodecahidrat disodiu Fosfat , dihidrogenat potasiu fosfat,
clorurd de sodiu, povidona, sucrozd, glutamat monosodic, apa pentru preparate injectabile.

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activé a puilor de gaina impotriva bolii Newcastle, pentru reducerea semnelor clinice si
a mortalitatii.

Instalarea imunitatii: la 10 zile dupa vaccinare

Durata imunitatii: 45 de zile dupa vaccinare

5.  CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE

La 5-7 zile dupd vaccinare pot fi observate ujoare reactii Ja nivelul tractului respirator (tuse,
stranut).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Gaini (de la varsta de 1 zi).




i
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8. POSOLOGIE PENTFRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTR:R/

Doze: 1 dozd / pasarey
e
Sc administreaza pe cale oculo-nazali, apa de baut sau prin sprayere.

Calc de administrare;

Aplicarea oculo-nazald: se dizolva tableta liofilizata in diluantul inclus (apa distilatd sterila). Se
administreazd o piciturd de vaccin (0,03 mi) intr-un ochi sau nara cu un picurator standardizat la
fiecare pasare. Persoana care administreazi vaccinul se va asigura cd picitura depusi in nas este
inhalata de citre pasire.

Aplicarea prin apa de baut: tableta liofilizata se dizolva prin umplerea flaconului pana la
Jumitate cu apa potabild proaspita Se utilizeazd apa rece, curatd fard urme de fier sau clor. Daci se
addugd 2 grame dc lapte praf degresat per litru apd, virusul isi mentine activitatea timp mai
indelungat. Apa in care a fost dizolvat vaccinul trebuie consumati in maximum 1 ord. in functie de
conditiile meteo, ar putea fi necesara restrictionarea apei, Tnainte de vaccinare. Este esentiald
utilizarea unui numiar adccvat de adipatori pentru a asigura frontul de addpare corespunzitor.
Adapitorile trebuie sa fie curate §i fird urme de detergenti si substante dezinfectante.

Varsti pasire Cantitatea aproximativi de api pentru 1000 pisiri
1 - 3 sdptimani S — 10 litri

4 - 9 saptdmani 12 — 23 litri

10 - 16 saptamani 27 ~37 litri

Aplicare prin spray-cre: Cantitatea de apa ce trebuie utilizatd pentru administrarea prin
pulverizare se afld prin probarea dispozitivului de pulverizare. Pentru aceasta, umpleti aparatul
cu apa potabild proaspitd si pulverizati pe suprafata ocupati de pasari, in asa fel incat capetele
pasarilor s fie acopcrite cu picituri de api. Verificati cantitatea de apd folositd pentru amestecul
vaccinal cu dozele necesare, depinzand de numiirul de pisiri ce vor fi vaccinate.

Urmatoarele volume/ cifre sunt oricentative:

Pasari in varsta de o zi Pasari mat mari
Nr. de doze . .
( pulverizare ) (pulverizare fina)
1000 200-250 m] 500-1000 ml

Se recomanda utilizarea unei duze ce produce picaturi mai mari de S0 microni pentru primele
vaccinari. Pentru revaccinari, poate fi aplicata o pulverizare fina - picaturi mai mici de 50 microni.

- Medicul veterinar va stabili cel mai potrivit program de vaccinare in concordanta cu conditiile de
sanatate ale fiecarei ferme.

- Pasarile pot fi vaccinate la | zi dupa ecloziune, daci se afli in zone endemice de boala Newcastle.
- Daca numdrul de pasiri nu coincide cu numirul de doze disponibile din flacoane, o supradozare
cste de preferat, niciodati nu administrati mai putin decat doza recomandat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Agitati usor pana la dizolvarea completi a tabletei inainte de administrare.
- In cazul administrarii pe cale orald, nu folosi{i apa cu clor sau alti dezinfectanti.




10. TIMP DE ASTEPTARE =
Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra in loc ferit de lumina, la temperaturi intre +2 si +8 °C. A se feri de inghet.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.
Perioada de valabilitatc dupd rcconstituire conform-indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Vaccinafi numai animalele sdndtoase.

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

Agitati usor pand la dizolvarea completi a tabletei inainte de administrare.

In cazul administrarii pe calc orala, nu folositi api cu clor sau alti dezinfectanii.
in caz de contact al produsului cu ochii trebuie consultat medicul.

Spilati si dezinfectati mdinile i echipamentul dupa utilizare.

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

Poate fi utilizat in perioada de ouat.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt p: >dus medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare
alt produs medicinal veterinar va {1 stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa admintstrarea
unei supradoze.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestccat cu alte
produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trecbuie aruncate in apele reziduale sau impreuni cu resturi menajerc. Solicitafi
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminarc a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

Scptembrie 2019




15.

Grupa farmacoterapeutici: vaccin viu liofilizat impotriva bolii de Newcastle.
Codul veterinar ATC: QI01AD06

Dimensiune ambalaj:

Cutie de carton cu | flacon x 1000 doze
Cutie de carton cu | flacon x 2500 doze
Cutie de carton cu 1 flacon x 5000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 2500 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 5000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si
contactaji reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






