CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hipraviar Clon, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

- atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakow (choroby Newcastle), szczep CL/79
nie mniej niz 10%° EIDs, i nie wiecej niz 10"'ElDs

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny

Zé6ttawy liofilizat.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kur przeciwko rzekomemu pomorowi ptakow.

Odporno$¢ powstaje w ciggu 2 tygodni po szczepieniu. W stadach broileréw odpornos$¢ utrzymuje si¢
do konca okresu produkcyjnego. W stadach zarodowych oraz reprodukcyjnych odpornos$¢ utrzymuje
sie do nastepnego szczepienia przy uzyciu szczepionki inaktywowanej.

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepionke do podania do oka lub podania donosowego nalezy rozpusci¢ w roztworze soli
fizjologicznej lub w wodzie destylowane;j.

Szczepionke do podania w wodzie do picia lub przez rozpylenie nalezy rozpusci¢ w zimnej i czystej
wodzie nie zawierajacej chloru i srodkéw dezynfekcyjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Przy podawaniu szczepionki w formie oprysku uzywa¢ maski i okularow ochronnych.

Po przypadkowym podaniu nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

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

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawa¢ 1 dawke/ptaka, niezaleznie od wieku.
Program szczepien ustala lekarz prowadzacy.

Podawanie do oka lub podanie donosowe.

Podawac przy uzyciu wysterylizowanego zakraplacza. Jedna krople (0,03 ml) szczepionki nalezy
podac z wysokosci kilku centymetrow do otworu nosowego lub do oka, kontrolujac by szczepionka
zakroplona do nosa dostata si¢ do wnetrza jamy nosowe;j.

Podawanie w wodzie do picia:

Butelki zawierajace liofilizat nalezy wypehic¢ do potowy woda, a nastgpnie wstrzasngc do
rozpuszczenia 1 doda¢ do ilosci wody wyznaczonej do wypicia przez ptaki weiagu ¥ do 1 godziny.
Uwaga:

Wiek ptakow Tlo$¢ wypijanej wody na 1000 ptakow:
1-3tyg. 5-10 litréw

4 -9 tyg. 12 — 23 litrow

10 - 16 tyg. 27 - 37 litréw

Nebulizacja:

Rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w 250 ml zimnej, czystej wody, pozbawionej chloru i Zelaza.
Butelki nalezy otworzy¢ pod woda. Uzywacé rozpylacza wyposazonego w dysze wytwarzajaca krople
wigkszg niz 50 mikronow — przy pierwszym szczepieniu, przy nastgpnych, wskazane jest stosowanie
kropli mniejszej niz 50 mikronoéw. Szczepionke nalezy rozpyla¢ rownomiernie 30 — 40 cm ponad
ptakami. Po przeprowadzeniu szczepienia piskleta nalezy pozostawi¢ w pojemnikach przez okres
okoto 30 minut.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob 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 FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakdw.
Kod ATC vet: QI01AD06

Czynne uodparnianie kur przeciwko rzekomemu pomorowi ptakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zelatyna

Potasu chlorek

Sodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan
Powidon

Sodu chlorek

Sacharoza

Sodu glutaminian

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°- 8C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml, zawierajace 1000, 2500 lub 5000 dawek szczepionki,
zamykane korkami gumowymi i zabezpieczane kapslami aluminiowymi, pakowane w po 10 sztuk w
pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Hiszpania

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

1302/02

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.06.2002 r.

Data przedluzenia pozwolenia: 11.15.2007 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



	Podawanie do oka lub podanie donosowe.
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