SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

HIPRAVIAR-S/H120
Lyofilizat pro ptipravu suspenze s rozpoustédlem.

2. SLOZENI KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI

1 davka obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen La Sota .....................10%° — 108° EIDso"
Virus bronchitidis infectiosae avium vivum, kmen H120 ..................10% - 10° EIDsy"
* EIDsp - 50% infek¢ni davka pro embrya

SloZeni rozpoustédla pro okulo-nazalni aplikaci:
Sterilni voda pro injekce, g.s.ad. 0,03 ml

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu suspenze s rozpoustédlem.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilovy druh zvirat

Kur domaci od stafi 1 tydne.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Aktivni imunizace zdravych kufat proti Newcastleské nemoci (ND) a infekéni
bronchitidé (IB).

Vakcinovat Ize od 1 tydne staii. Obecné je doporucena revakcinace v 6-7 tydnech
veéku, u chovné driibeze a nosnic pak dalsi revakcinace inaktivovanou nebo zivou
vakcinou pred zacatkem snaskové periody (18 az 22 tydnt).

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

Nejsou



4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Lyofilizat vakciny je tieba pted pouzitim dikladné roztiepat a rozpustit.

Je-1i vakcina aplikovana peroralné, je tiecba zkontrolovat, neobsahuje-li fedici voda
chloridy, pfipadn¢ desinfek¢ni prostiedky.

Pted perordlni aplikaci vakciny chovy nenapdjet vodou 1 hodinu v 1ét€ a dvé hodiny
v zimnim obdobi.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zviratiim

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

Po aplikaci si ditkladn¢ umyjte a vydezinfikujte ruce.

Skladovat mimo dosah déti.

4.6 Nezadouci ulinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat v obdobi snasky.

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

Nejsou dostupné informace 0 bezpeénosti a ucinnosti této vakciny, pokud je
podavéana zaroven s jinym veterindrnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti
této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt
provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Kur domaci od stafi 1 tydne. Obecné je doporucena revakcinace v 6-7 tydnech véku,
u chovné dribeZze a nosnic pak dalsi revakcinace inaktivovanou nebo zivou vakcinou
pted zacatkem snaskové periody (18 az 22 tyden).

Zpusob podani: okulo-nazalni, oralni a sprejové.

Davka na kus vSem vékovym kategoriim cilovych zvifat.

Aplikace okulo-nazalni:

Lyofilizovana slozka vakciny se rozpusti ve vhodném rozpoustédle (sterilni voda pro
injekce) a aplikuje v davce jedné kapky (0,03 ml) kapatkem do nostrily nebo oka
ptaka. Bézné fedéni piedstavuje 30 ml rozpoustédla na 1000 davek.




Oralni aplikace:

Rozpust’te lyofilizat vakciny do poloviny 1ékovky v pitné vod¢. Protiepte a takto
nafedény roztok vlijte do Cerstvé pitné vody v mnozstvi, které bude ptaky vypito
béhem 1/2 az 1 hodiny.

Vek ptakil MnoZstvi vody na 1 000 ptakii

1 az 3 tydny 5 10 litré
4 az 9 tydny 1223 litri
10 a2 16 tydny 27— 37litrd

Sprejova aplikace:

Pied ptipravou roztoku je tieba zkontrolovat sprejové zatizeni.

Mnozstvi fedici vody musi odpovidat po¢tu vakcinovanych ptaki.

Vlastni sprejovani se provadi tak, aby cela vakcinovana plocha tizce komunikovala s
hejnem ptakd.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnasobna davka vakciny nema nezddouci vliv na cilova zvifata.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych 1htt.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ziva virova vakcina pro dritbez

Kéd ATCVet: QIO1AD.

HIPRAVIAR-S/H120, lyofilizat pro ptipravu suspenze je ziva lyofilizovana vakcina
tvofend kmenem La Sota viru Newcastleské nemoci a kmenem H120 viru infek¢ni
bronchitidy. Antigeny obsazené ve vakcin€ indukuji po vpraveni do organismu ptakt
prostfednictvim télnich rozpoznévacich mechanismi vysokou hladinu specifickych
protilatek proti obéma virovym infekcim.

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, VVoda pro injekce.



6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym pfipravkem vyjma rozpoustédla pro okulo-
nazalni aplikaci.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarnite pfed mrazem..

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lékovka ze skla hydrolytické t¥idy I. 0 obsahu 500, 1 000 a 2 500 davek, uzaviena
gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:

Papirova sklddacka 10 x 500 davek, 10 x 1 000 davek, 10 x 2 500 davek.
Rozpoustédlo:

Papirova skladacka 5 x 1000 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho 1écivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho
ptipravku schvaleného k tomuto ucelu ptisluSnymi Grady.
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