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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HIPRAVIAR-TRT injekéni emulze.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka obsahuje (0.5 ml):

Léciva latka:

Virus rhinotracheitidis infectiosae meleagridis inactivatum, kmen 1062 ELISA O
195 *

* ELISA — Imunoanalyzou zjiS§téné priimérné titry u vakcinovanych zvirat
Adjuvans: Tekuty parafin.

Excipiens: Thiomersal, PBS ad 0,5 ml.

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

41  Cilové druhy zvirat

Kriita, kur domaci.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace proti virové rhinotracheitidé kriit a syndromu oteklé hlavy u kura
domaciho.

K nastupu imunity dochazi za 3 tydny po vakcinaci a imunita pretrvava po celé
snaskové obdobi..

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych nebo oslabenych ptaki.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>

Nejsou.
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45  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pied pouzitim vakcinu kratce zahrat pri pokojové teploté +15 az 25°C.
Protrepat pred aplikaci.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pripravkem miiZe zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po
injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mizZe vést k ztraté
postiZeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekei pripravku, vyhledejte 1ékai'skou pomoc, i kdyz §lo
jen o malé mnoZstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po lékai'ské prohlidce, obrat’te se na 1ékare
Znovu.

Pro lékare:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé
mnoZstvi, nahodna injekce tohoto pripravku miZe vyvolat intenzivni otok, ktery miize
nap¥. konéit ischemickou nekrézu a dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a miZe vyzadovat véasné chirurgické otevireni a vyplach
mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Pii subkutanni aplikaci je moZné pozorovat lokalni edém a zarudnuti v misté vpichu.

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem snasky.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim lé¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny

pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na
zakladé zvazeni jednotlivych pripadi.
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4.9  Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Davkovani: 0,5 ml / ptak.
Zpusob podani: intramuskularni aplikace do prsnich svali nebo subkutanni do oblasti
krku ¢i hirbetu.
Vakcinuji se zviirata ve véku 16 az 18 tydnu.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnasobna davka vakciny miiZe zpisobit malé zdufeni pretrvavajici nékolik dni.
411 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kéd: QI01AA17.
Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivovana virova vakcina.

HIPRAVIAR-TRT injek¢éni emulze je inaktivovana vakcina proti virové kriti
rhinotracheitidé a syndromu oteklé hlavy u kura domaciho.

Antigeny obsaZené ve vakciné indukuji po vpraveni do organismu ptaki
prostirednictvim télnich rozpoznavacich mechanismu vysokou hladinu specifickych
protilatek proti virové rinotracheitidé krut a syndromu oteklé hlavy u kura doméaciho.
6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Thiomersal, Marcol 52-830, Polysorbat-80, Sorbitan monoolejovy, Peg-8 dioleat, voda
pro injekce.

6.2  Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pripravkem.
6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lécivého pripravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevi'eni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.



HIPRAVIAR-TRT inj. ad us.vet.: Renewal, Additional documentation
09/04/2010
4/24
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pri teploté 2 az 8 °C. Chraiite pired mrazem.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Plastova lékovka o obsahu 1.000 divek, uzaviena gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

Vakcina je k dispozici v této velikosti baleni:
1 x 1000 davek.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. (972) 430660 - Fax (972) 430661

8. Registracni ¢islo(a)

97/071/04-C

9. Datum registrace/ prodlouZeni registrace
15/04/2004, 8.6.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2010

Zikaz prodeje, vydeje a/nebo pouZziti

Neuplatiiuje se.



