HASZNALATI UTASITAS
HatchPak IB H120 vakcina A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franciaorszag
A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I'Aviation, 69800 Saint Priest, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
HatchPak IB H120 vakcina A.U.V.
Szuszpenzi6 porlasztasra fagyasztott szuszpenzié formajaban. Sarga.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A feloldott vakcina adagonként tartalmaz:

E16 fert6z bronchitis virus, H 120 térzs ~ 3,7-4,7 log;o EIDso"

* 50 szazalék tojas fert6z6 adag ,

4. JAVALLAT(OK) . fo
Egy napos csibékben: {
- aktiv immunizalas a fert6z6 bronchitis ellen a fert6z6 bronchitis virus Massachusetts szerotfpuséval valé

fert6zédés csokkentésére. NN
A védettség kezdete: 21 nap '
A védettség idOtartama: 6 hét egyszeri alkalmazas utan.

5. ELLENJAVALLATOK
Nincsenek
6. 'MELLEKHATASOK

Sem légzbszervi bantalommal, sem semmilyen 4ltalanos tiinettel 6ssze nem fiiggd horgoi szortyzorej jelentkezhet a vakcinazas
utani 5. és 14. nap kozott legfeljebb a madarak 15 %-4ban.

Ha salyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szereplé hatésokat észlel, értesitse errol a kezel6
allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Egy napos csibe
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A vakcina feloldasa

1. Készitsiink elé egy tartalyt, amely megfeleld mennyiségii, tiszta, klérmentes ivovizet tartalmaz (7-30 ml 100 csibét
tartalmaz6 dobozonként a keltetdben hasznalt permetez6 tipusatél fliggden). '

2. Az ampullak felolvasztdsa és felnyitdsa soran védokesztyl és védoszemiiveg viselése kotelez6. A folyékony nitrogént
maximalis elévigyazattal kell kezelni. Lasd 9. Felhasznalési javaslat.

3. A folyékony nitrogénes tartalybol csak azokat a sarga szinii ampulla tart6 palcaban talalhat() ampullakat szabad kivenni,
amelyek kozvetleniil felhasznalasra keriilnek.

4. Az ampullék tartalmat gyorsan olvasszuk fel 25°C - 30°C-s vizben val6 mozgatéssal. Rogton térjiink at a kovetkezd Iépésre.
5. Amint teljesen felolvadtak, az ampulldkat kartdvolsagban tartva kell felnyitni, hogy az ampullatorés okozta sériilés
kookéazatat minimalizaljuk. . ,

6. A mar nyitott ampulla tartalmat szivjuk fel egy 10 ml-es steril fecskendébe.

7. Juttassuk a szuszpenziét a megfelelé mennyiségii, tiszta, klormentes vizet tartalmazo tartdlyba, amit az 1. lépésben
készitettiink eld.

8. A tartély tartalmabdl szivjunk fel 5 ml-t a fecskenddbe.

9. Oblitsiik ki az ampullat ezzel az 5 mi-rel, és utana az 6blit6 folyadékot juttassuk vissza a tartélyba.

10. Ismételjiik meg az oblitést egyszer vagy kétszer.

11. Ahol egyidejiilleg HatchPak Avinew-t (zold ampulla tart6 palcaban szallitjak) hasznalnak és ez egy masodik ampullaban
talathaté, hajtsuk végre ismét a 3-10. lépéseket (ampulla felnyitds, vakcina felszivds, ampulladblités) a mésodik
vakcinaampullaval. Utdna ennek a méasodik ampullanak a tartalmat juttassuk ugyanabba a tartalyba, amelyet elézbleg az els6
vakcinahoz hasznaltunk.

12. A leirtak szerint feloldott vakcina felhasznalasra kész. Az elokészités utan azonnal fel kell hasznélni, ko vetkezésképpen
csak a sziikséglet szerinti mennyiségben és id6ben kell a vakcina szuszpenzi6t elékésziteni..

13. A véletleniil felolvadt ampullakat selejtezni kell. Semmilyen koriilmények kozott sem szabad visszafagyasztani.




Adagolas
A terméket egyszer, napos korban kell alkalmazni belélegeztetéssel (permet).

Alkalmazasi méd

- A vakcina a csibék témeg vakcinazasira szolgdl a keltetdben, a vakcina oldatot durva cseppes permet forméjaban kell
alkalmazni mialatt a csibedobozban vannak a csibék.

- A vakcina oldatot 100 mikrométeres, vagy nagyobb cseppeket el6allitani képes permetezd késziilékkel ugy kell a madarak
f51é permetezni, hogy a csibéket befedjitk a vakcinaval, igy a vakcina kozvetlenill a szemiikbe keril és a gyongyoz6 cseppek,
melyek alul csillognak, 6sztonzik ket a felcsipegetésiikre egymasrol és a doboz falarol.

- A hatékony vakcina eloszlatas érdekében biztositani kell, hogy a madarak szorosan egymas mellé legyenek zéarva a
permetezés alatt. A vakcinazas alatt és utan a szell6ztetést ki kell kapcsolni, hogy elkeriiljiik a levegd orvénylését.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT
- Fertbtlenitészer és/vagy antiszeptikum jelenléte a vakcina oldat elkészitéséhez haszalt vizben és eszk6zokon nem
egyeztethetd dssze a hatékony vakcinazassal. i

- A vakcina elkészitésekor 6vatosan kell eljarni. A hideg gazt nem szabad belélegezni. A miiveletet kizarolag jol szell6z6
helyen szabad végezni a halalos fulladés elkeriilése c€ljabol. »

- Az ampullak felolvasztasa és felnyitasa soran védokesztyti és védoszemiiveg viselése kotelezo. A bor folyékony nitrogénnel
valé érintkezését meg kell elézni, mivel ez szoveti fagyast okozhat, ami stlyos foku égési sériilést eredményez.

- Az ampullakat kartavolsagban tartva kell felnyitni, hogy az ampullatdrés okozta sériilés kockazatat elkeriiljik.

-A vakcinazés utdn mossa meg és fertdtlenitse a kezeit és a bereu(‘i:éfpé‘s"'t’}“‘ Ve
Tovabbi informacidért forduljon a gyartéhoz. il

ra 4 ra ra .. . Id I ‘I k“‘
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZA$§1D6
Nulla nap L
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK "\

- Az allatgy6gyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zamit ¥

- A vakcinét folyékony nitrogénben (-196°C) kell térolni és szallitani, és a folyékony nitrogén szintjét rendszeresen ellendrizni
kell.

- A feloldott vakcina 25°C alatt tarolando.

- Az ampullat felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni, és a vakcinat hasznalatra val6 elokészitése utan 2 6rén beliil
alkalmazni kell.

- Csak-a cimkén feltiintetett lejarati id6n beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

- A vakcinaban foglalt virus atterjedhet nem vakcinézott madarakra. A nem vakcinézott csibék vakcinazott csibéktol szarmazo
vakcinavirussal torténé fertézédése semmilyen betegség tiinetet nem okoz. Virulencia revertalodasi laborat6riumi kisérletek
igazoltak, hogy csibében legalabb 5 passzazs utan sem szerzett a vakcinavirus semmilyen patogén tulajdonségot.

- Csak egészséges madarak vakcinézhatok.

- A vakcina kizéré6lag a frissen kelt csibékben valé hasznélatra szolgal és nem megfeleld az egy napos kor utén. A virustorz
tulajdonsagair6] rendelkezésre 4ll6 adatok nem utalnak a szaporodasi szerveket karosito hatasra. A virustdrzs teljesiti az-
Eur6pai Gyégyszerkonyv eléirasait a szaporodasi szervekre vonatkoz6 artalmatlansag tekintetében. :

- Nem keverheté mas allatgy6gyaszati készitménnyel, kivéve egy fagyasztott, €16, VG/GA torzset tartalmazo6 Newcastle
betegség elleni vakcinat. . ,

- A "Mellékhatasok” bekezdésben emlitetteken kivill semmilyen mas nemkivéanatos hatas nem volt megfigyelheté az ajanlott
vakcinaadag t6bb, mint 10-szeresének beadésa utan. '

- Nem 4ll rendelkezésre informéci6 ezen vakcindnak mas vakcindkkal valé egyidejii alkalmazasanak artalmatlansagara €s
hatékonysagara vonatkozéan kivéve egy fagyasztott, €16, VG/GA torzset tartalmazé Newcastle betegség elleni vakcinat €s egy
a fert6z6 bursitis virus protektiv antigénjét kifejezd rekombinans HVT vakcinat. \

Ezért ezeken kiviil mas vakcina csak a termék beadasa el6tt 14 nappal vagy beadasét kovetd 14 nap elteltével alkalmazhat6.

- A HatchPak IB H120 importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy alkalmazasa egyes tagallamok teljes tertiletén
vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti allategészségiigyi politika révén. Minden személynek, aki a HatchPak
IB H120 importjaval, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasaval és/vagy alkalmazasaval szandékozik foglalkozni, konzultalnia
kell az illeté tagallam illetékes hatésagaval az aktuélis oltasi stratégidval kapcsolatban, mieldtt a fent emlitett tevékenységeket
megkezdené.

1. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A hulladék megsemmisitésének forralassal, égetéssel vagy a hatésag altal eloirt fert6tlenitdszerbe val¢ meritéssel kell
torténnie.




3.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2012. december 5.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina €16 fertéz6 bronchitis virust, H120 torzs, tartalmaz. A vakcina a fert6z6 bronchitis ellen aktiv védettséget alakit ki.

10000 adagos ampulla
15000 adagos ampulla )
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. e

Auy

Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmeény. Kizarolag allatgy6gyaszati alka}fgj%izésra. -
Torzskonyvi szam: ‘
2237/1/07 MgSzH ATI (10000 adag) Cgons
2237/2/07 MgSzH ATI (15000 adag) N

Az alabbi informdcio egy matricdval fog rdkeriilni a haszndlati utasitdsra:

Batch Number:

Expiry date:




