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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hipragumboro-CH/80 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (0,03 ml) zawiera:

Substancja czynna:

atenuowany wirus zakaznego zapalema torby Fabrycjusza ptakow, szczep CH/80 nie mniej
niz 10* TCIDSD nie wiecej niz 10> TCleg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny

Liofilizat: bragzowe tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodparnianie kurczat brojleréw oraz niosek reprodukeyjnych i towarowych przeciw
zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakéw.

Odpornos¢ nabyta pojawia si¢ 14 dni po zaszczepieniu.

Okres odpornosci wynosi 30 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak

4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przygotowujac szczepionke w wodzie do picia nie uzywaé wody chlorowanej lub
zawierajace)j srodki dezynfekcyjne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
Przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.
Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece.



4.6 Dzialania niepozadane (czgstotliwosé i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie dotyczy

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji gdy stosowano szczepionke rownoczesnie z zywg szczepionka
przeciw rzekomemu pomorowi ptakow. Wskazane jest aby nie podawa¢ innych szczepionek
7 dni przed i po podaniu tej szczepionki.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionka przeznaczona jest do stosowania w wodzie do picia, donosowo lub do oka.
Zalecany program szczepien:

A. Stada, w ktorych stwierdzono chorobe zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakéw (Brak
danych dotyczacych statusu immunologicznego stada reprodukeyjnego):
Brojlery- pierwsze szczepienie 1 tydzien po wykluciu, ponowne szczepienie 15-21 dnia zycia
Nioski i stada reprodukeyjne- pierwsze szczepienie 1 tydzien po wykluciu, drugie szczepienie
15-21 dnia zycia, trzecie szczepienie 6-7 tygodnia zycia.

B. Stada wolne od choroby zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakéw (Znany status
immunologiczny stada reprodukcyjnego):
Brojlery- szczepienie 12-15 dnia zycia
Nioski i stada reprodukcyjne- pierwsze szczepienie 12-15 dnia Zycia, ponowne szczepienie 6-
7 tygodnia zycia.

Stosowanie w wodzie do picia.

Liofilizowana szczepionkg nalezy rozpusci¢ w butelce, dodajac do polowy objetosci wody do picia i
dokladnie wymiesza¢. Nastgpnie zawarto$¢ butelki wymiesza¢ z taka iloscia wody, ktora ptaki wypija
w ciggu 0.5-1 godziny. Aby zwigkszy¢ pragnienie ptakow, nalezy przed szczepieniem wstrzymacé
podawanie wody na 1 godzing w okresie letnim i 2 godziny w okresie zimowym.

llos¢ zuzytej wody zalezy od wieku ptakow:

Wiek ptakow llos¢ wody potrzebnej do zaszczepienia 1000 ptakow
1- 3 tygodni 5- 10 litrow
4-9 tygodni 12-23 litrow
10-16 tygodni 27-37 litrow

Podawanie donosowe lub do oka.

Liofilizowang szczepionkeg nalezy rozpusci¢ w sterylnej wodzie destylowanej. Nastepnie uzywajac
wykalibrowanego zakraplacza (30 ml szczepionki na 1000 dawek) podaé na jednego ptaka jedna
krople szczepionki donosowo lub do oka.




4.10  Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych po 10-krotnym przekroczeniu dawki zalecanej.
4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01AD09

Czynne uodparnianie kur przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Powidon

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Sodu chlorek

Sacharoza

Sodu glutaminian

Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywac w lodowee (2 °C — 8 °C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelki ze szkta, 1 klasa hydrolityczna o pojemnosci 10 ml, zawierajace po 1000, 2500 i 5000 dawek
szczepionki, zamykane korkami liofilizacyjnymi i zabezpieczane kapslami aluminiowymi, pakowane
pojedynczo lub po 10 sztuk w pudelka kartonowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1378/03

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/09/2003
Data przedtuzenia pozwolenia: 01/12/2008.

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



