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PRODUKTRESUMÉ

for

Hipracox, oral suspension
0. D.SP.NR

25173
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Hipracox
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Indhold per dosis (0,007 ml):

Hver dosis indeholder følgende antal sporulerede oocyster, som stammer fra 5 svækkede coccidielinier:

Eimeria acervulina, stamme 003
300 - 390

Eimeria maxima, stamme 013
200 - 260

Eimeria mitis, stamme 006
300 - 390

Eimeria praecox, stamme 007
300 - 390

Eimeria tenella, stamme 004
250 - 325

Indhold per dosis af farvestofopløsning (0,02 ml): 

Patent Blue V (E 131)

Ponceau 4R (E 124)

Vanillin

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Oral suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kyllinger (slagtekyllinger)

4.2 Terapeutiske indikationer

Aktiv immunisering af slagtekyllinger for reduktion af intestinal kolonisering, intestinale læsioner samt kliniske symptomer på Coccidiose, forårsaget af Eimeria acervulina, E. maxima, E. mitis, E. praecox og E. tenella.

Immuniteten udvikles i løbet af 14 dage efter vaccinationen og vedvarer mindst 28 dage herefter.

4.3
Kontraindikationer

Ingen.
4.4
Særlige advarsler
Vaccinen beskytter ikke andre dyrearter end kyllinger mod Coccidiose og er kun effektiv mod de angivne Eimeria arter.

4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Kyllingerne skal opdrættes på gulv med strøelse.


Syge eller stressede kyllinger må ikke vaccineres.

For at reducere risikoen for smitte fra omgivelserne bør strøelsen fjernes og faciliteterne og materialet rengøres mellem hver produktionscyklus.


Se i øvrigt pkt. 6.2.

Anvend kun farvet opløsning.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet

Vask og desinficer hænder og udstyr efter brug.

I tilfælde af kontakt med huden, skal området rengøres med vand og sæbe. I tilfælde af utilsigtet indtagelse bør omgående søges læge og indlægssedlen eller etiketten skal fremvises.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.
4.6
Bivirkninger

Brugen af denne type vacciner kan til tider medføre en midlertidig reduktion af den daglige vækst, dog uden virkninger for det endelige resultat. 

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Bør ikke anvendes til æglæggende eller ynglende fugle.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om kompatibilitet mellem denne og andre vacciner. Produktets sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre vacciner er derfor ikke demonstreret (for såvel samtidig som forskudt anvendelse).

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Administrér 1 dosis af vaccinen per daggammel kylling (svarende til 0,007 ml af pakningerne med 1.000 og 5.000 doser). Alle kyllinger bør gives en enkelt dosis.
Administreres oralt via spray (dråbestørrelse ≥100 µm).
Administrationsmetode (spray): 

Før påbegyndelse af tilberedning fremskaffes en passende og ren beholder med tilstrækkelig kapacitet til vaccineopløsningen (minimum volumen på 287 ml eller 1435 ml for hver 1000 dosis hætteglas henholdsvis 5000 dosis hætteglas).

Farvestofopløsningen bør forberedes først.

Omryst hætteglasset med farvestofopløsningen kraftigt. Fortynd indholdet i rent vand med stuetemperatur (260 ml eller 1300 ml vand for hver 1000 dosis hætteglas henholdsvis 5000 dosis hætteglas).

Når farvestofopløsningen er forberedt omrystes hætteglasset med Hipracox kraftigt og indholdet hældes i farvestofopløsningen (280 ml eller 1400 ml farvestofopløsning for hvert 1000 dosis hætteglas henholdsvis 5000 dosis hætteglas).

Fyld vaccinebeholderen på sprøjteanordningen med hele den opblandede vaccineopløsning.

Sørg for at vaccineopløsningen er homogen. Vaccinen administreres via spray til kyllingerne med 28 ml vaccineopløsning per 100 kyllinger. Trykket på sprøjteanordningen skal være 3 bar. Sprøjten skal give en dråbestørrelse på ≥100 µm. 

Med henblik på at forbedre vaccinens ensartethed skal kyllingerne holdes inde i kassen i mindst 1 time for at sikre at de indtager alle vaccine dråberne.
Anbring derefter kyllingerne på strøelsen og genoptag det normale driftsarbejde.

4.10
Overdosering


Ingen.
4.11
Tilbageholdelsestid


0 dage.
5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Levende parasitære vacciner, Coccidiose vaccine.
ATCvet-kode: QI 01 AN 01.
5.1
Immunologiske egenskaber

Stimulering af aktiv immunisering mod Coccidiose forårsaget af Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria praecox og Eimeria tenella.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Kaliumchlorid

Dinatriumphosphat

Kaliumdihydrogenphosphat

Natriumchlorid

Farveopløsning

Kaliumchlorid

Dinatriumphosphat 12H2O

Kaliumdehydrogenphosphat

Natriumchlorid

6.2 Uforligeligheder


Må ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske lægemidler.


Der må ikke anvendes andre anticoccidiale lægemidler eller andre stoffer med anti-coccidial aktivitet via foder eller vand i mindst 3 uger efter vaccinationen af kyllingerne, idet dette kunne hindre en korrekt replikation af vaccine-coccidierne og derved udviklingen af en god immunitet, ligesom den forstærkede beskyttelse forårsaget af oocyst reinfektion vil være begrænset.
6.3 Opbevaringstid

I salgspakning:

6 måneder
Efter første åbning af den indre emballage:
Vaccinen skal anvendes umiddelbart efter åbning og resten kasseres.

Efter fortynding eller rekonstituering ifølge anvisning:
10 timer
Farvestofopløsning:
I salgspakning:

1 år
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres koldt (2 °C – 8 °C). Opbevares i original emballage, for at beskytte mod lys. Må ikke fryses eller udsættes for frost.

Farvestofopløsning:

Opbevares under 25 °C. Må ikke fryses eller udsættes for frost.
6.5 Emballage

Pakningerne med Hipracox består af 10 ml og 50 ml Type I (1.000 og 5.000 doser) ufarvede glasflasker med Type I polymer elastomer lukninger og aluminium vippehætter.
Pakningerne med farvestofopløsning. består af 20 ml og 100 ml Type II (1.000 og 5.000 doser) farvede glasflasker med Type I polymer elastomer lukninger og aluminium hætter.
Hipracox og farvestofopløsning er pakket ind hver for sig. De er pakket i den samme salgspakning.

Hipracox:
Papæske med 1 hætteglas med 1.000 doser (7 ml).

Papæske med 1 hætteglas med 5.000 doser (35 ml)

Papæske med 10 hætteglas med 1.000 doser (7 ml).

Papæske med 10 hætteglas med 5.000 doser (35 ml).

Papæske med 5 hætteglas med 5.000 doser (35 ml). 

Papæske med 6 hætteglas med 5.000 doser (35 ml).

Farvestofopløsning:
Papæske med 1 hætteglas med 1.000 doser (20 ml).

Papæske med 1 hætteglas med 5.000 doser (100 ml)

Papæske med 10 hætteglas med 1.000 doser (20 ml).

Papæske med 10 hætteglas med 5.000 doser (100 ml).

Papæske med 5 hætteglas med 5.000 doser (100 ml). 

Papæske med 6 hætteglas med 5.000 doser (100 ml).

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Affaldsmateriale skal destrueres ved kogning, forbrænding eller opblanding i et egnet desinfektionsmiddel, som er godkendt til brug af den relevante kompetente myndighed.
Farvestofopløsning: Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


Laboratorios Hipra, SA.

Avda. La Selva, 135.

17170 - Amer (Girona) 
Spanien
8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

41797
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


2. august 2010
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


-
11.
UDLEVERINGSBESTEMMELSE


BP
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