ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

3

BIORAL H120 NEO, comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui de gain ¢

T

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA RRLE R
S, s ~\

L,

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine: -

Substanta activa:
Virusul viu atenuat al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120: min 3,7 logio DIE 5o - max 5,0 logio DIE s

DIE s50= 50% din doza infectioasd embrionara

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Acid citric (anhidru)

Carbonat de sodiu hidrogenat

Stearat de magneziu

Colorant galben auriu FCF (E 110)

Polipeptide

Manitol

Comprimat rotund, pestrit, de culoare portocalie.

3. INFORMATII CLINICE

31 Specii tinta

Pui de gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a puilor de géina impotriva bronsitei infectioase aviare incepand cu varsta de 1 zi.

La viitoarele géini ouditoare sau la viitoarele reproducétoare este necesara revaccinarea cu un vaccin inactivat,

pentru a asigura protectia pe intreaga perioada de ouat.

Instalarea imunitatii: 3 saptdméni dupa vaccinare
Durata imunitétii: 7 siptdimani dupa prima vaccinare $i 5 sdptdmani dupa revaccinare

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale gentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

. .Vaccinati’fdu pasarile sidnatoase.
: %/ﬁe utiji% humai materiale curate, fara substante antiseptice si/sau fara dezinfectante pentru
prégéti@a? dministrarea solutiei vaccinale.
NS f
Precautii speci?f fire trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

La mampu“‘““"}'é‘féa produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din
manusi si ochelari de protectie.

A se spila si dezinfecta méinile si echipamentul dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pui de gdina:

Foarte frecvente Raluri bronsice*)

(>1 animal / 10 animale tratate):

* fara simptome respiratorii generale, timp de 5 zile pana la cel mult 2 saptdméni dupd vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu orice alt vaccin viu, cu
exceptia vaccinurilor vii ale firmei Boehringer Ingelheim impotriva bolii Newcastle, bolii Marek si
vaccinului recombinat HVT al firmei Boehringer Ingelheim, care exprima antigenul de protectie al virusului
bursitei infectioase. De aceea, se recomandd ca niciun alt vaccin sa nu fie administrat in interval de 14 zile
inainte de vaccinarea cu acest produs medicinal veterinar imunologic sau dupa aceasta.

3.9 Cii de administrare si doze

Se reconstituie in apa de baut fard urme de substante antiseptice sau/si fard urme de dezinfectante.
Vaccinarea trebuie efectuatd in maximum 2 ore dupa reconstituire.

Pui broiler:
- Prima vaccinare: din prima zi de viatd
- Revaccinarea, dacd se face: la 3 saptimani dupa prima vaccinare (pentru pui sacrificati dupd vérsta
de 50 de zile sau crescuti in efective multiple)

Pui pentru reproductie si viitoare ouatoare:
- Prima vaccinare: din prima zi de viatd
- Prima revaccinare: 4 saptamani mai tarziu
- A doua revaccinare: incepand cu a 8-a sdptdmana de viatd
In vederea asigurarii protectiei in perioada de ouat, trebuie ficut rapel in a 18-a sdptdmana de viatéd cu
un vaccin inactivat din gama GALLIMUNE care contine componenta bronsitei infectioase.



Metoda de administrare

Vaccinarea individuala e i)

- Administrarea oculari;

Pentru 1 000 de pésari se dizolvd un comprimat corespunzator pentru 1 000 doze in 50 ml apa de baut. Dupa
dizolvarea completd a comprimatului, se transfera solutia de vaccin in echipamentul de administrare oculara.
Se pune céte o picaturd de solutie vaccinald in ochiul fiecdrei pésari, se asteaptd pana cénd aceasta se
absoarbe complet, dupa care se elibereaza pasarea.

- Administrarea pe cioc (nazalf), numai pentru puii de | zi:
Pentru 1 000 de pasari se dizolva un comprimat corespunzator pentru 1 000 doze in 250 ml apa de baut.
Se scufunda ciocul in solutie pani la nivelul nirilor ,astfel incat solutia si penetreze canalele nazale.

Vaccinarea in masi

- Administrarea In apa de baut (orald), incepand cu cea de a 5-a zi de viata:

Pentru 1 000 de pasari se dizolva un comprimat corespunzator pentru | 000 doze in apa de baut, care va fi
consumata in timp de 2 ore. Solutia vaccinala va fi administrata pasarilor care au fost private de apa de baut
timp de 2 ore.

- Administrarea prin aerosolizare (respiratorie):

Pentru 1 000 de pasiari se dizolva un comprimat corespunzitor pentru 1 000 doze in 250 ml apa de baut.

Se pulverizeazd solutia vaccinald pe deasupra pidsirilor, cu ajutorul unui spray capabil si elibereze
micropicaturi. In vederea asigurarii distributiei optime a vaccinului la pasari, acestea vor fi tinute impreuna
pe toata durata pulverizarii si in urmétorul sfert de ord dupa pulverizare.

3.10  Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate alte efecte adverse ca urmare a supradozajului, cu exceptia celor mentionate in sectiunea
o]
3.6.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 CodulATCvet: QI0TADO7

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore



in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Terrf;e:n @? valabilitate
EN ¥4 . N .
Termenul de valibilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de vAbilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la 25°C.
5.3 Piecau;ii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina.
A nu se pastra comprimatele neutilizate dupa ce au fost scoase din blister.
54 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister de aluminiu sigilat cu folie de PVC-aluminiu-poliamida.
Dimensiunea ambalajului
Comprimate de 1 000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de 1 pand la
10 blistere.
Comprimate de 2 000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de | pana la
10 blistere.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210161

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14.12.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Ba'zfafﬂeﬁ Dite a Uniunii privind
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton (:l};\! blister (10 comprimate x 1 000 doze)
Cutie din carton ca D) blistere (100 comprimate x 1 000 doze)
J| Cutie din carton ¢afifblister (10 comprimate x 2 000 doze)
Cutie din carton glff() blistere (100 comprimate x 2 000 doze)

1. DENUMI{&A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIORAL H120 NEO, comprimat efervescent pentru suspensie

|72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza:

Substanta activi:
Virusul viu atenuat al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 min 3,7 logio DIE so max 5,0 logo DIE s

DIE s0=50% din doza infectioasd embrionard

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate x 1 000 doze
100 comprimate x 1 000 doze
10 comprimate x 2 000 doze

100 comprimate x 2 000 doze

4. SPECII TINTA
Pui de gaina.
5. INDICATH
| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Oculard, nazala, orala si respiratorie.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

/8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dup4 reconstituire, a se utiliza In interval de 2 ore.



9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE /

T

e
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). Lo
A se feri de lumina. '
A nu se pastra comprimatele neutilizate dupi ce au fost scoase din blister. %5

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11 MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingetheim Animal Health France SCS

i4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210161

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}
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MINIMUM BF
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FORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

fi cu 10 comprimate x 1 000 doze.
u cu 10 comprimate x 2 000 doze.
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1. ~DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIORAL H120 NEO

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1000 doze
2000 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

rodusului medicinal veterinar

, comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui de gdina

Substanta activa:
Virusul viu atenuat al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 min 3,7 logio DIE 5o max 5,0 logio DIEso

DIE so= 50% din doza infectioasi embrionard

Comprimat rotund, pestrit, de culoare portocalie.

3. Specii tinta

Pui de gdina.

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a puilor de giina impotriva bronsitei infectioase aviare, incepand cu vérsta de 1 zi.

La viitoarele giini oudtoare sau la viitoarele reproducdtoare este necesard revaccinarea cu un vaccin
inactivat, pentru a asigura protectia pe intreaga perioadd de ouat.

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupa vaccinare

Durata imunitatii: 7 saptamani dupa prima vaccinare si 5 saptamani dupa revaccinare.

5. Contraindicatii

Nu existi.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

*  Vaccinati doar pasérile sindtoase
e A se utiliza numai materiale curate, fird substante antiseptice si/sau fird dezinfectante pentru
pregatirea si administrarea solutiei vaccinale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale;

A se spila si dezinfecta mainile si echipamentul dupa vaccinare.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind
din ménusi si ochelari de protectie.

Gestatie sl lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.



Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: ¢

|

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizaf\ca

i

i AR s

1 erics atteaccin viu al
firmei Boehrinher Ingelheim impotriva bolii Newcastle, bolii Marek si a vaccinnliu HVT rgc‘émbinat al
firmei Boehringer Ingelheim care exprima antigenul de protectie al virusului bur;\it\; itrfectioase, e aceea
se recomanda ca nici un alt vaccin s nu fie administrat in interval de 14 zile inainte de<act
produs medicinal veterinar imunologic sau dupa aceasta.

inared ¢ acest

Supradozare:

Nu au fost observate alte efecte adverse urmare a supradozajului, cu exceptia celor mentionate la sectiunea
»Evenimente adverse”.

Incompatibilitati majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pui de gaina:

Foarte frecvente Raluri bronsice*)

(>1 animal / 10 animale tratate):

*fard simptome respiratorii generale, timp de 5 zile pana la cel mult 2 saptdmani dupa vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai intdi medicul veterinar, De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Pui broiler:

- Prima vaccinare: din prima zi de viata

- Revaccinarea, daca se face: la 3 sdptamani dupa prima vaccinare (pentru pui sacrificati dupa varsta
de 50 de zile sau crescuti in efective multiple)

Pui pentru reproductie si viitoarele oudtoare:

- Prima vaccinare: din prima zi de viata

- Prima revaccinare: 4 sdptdmani mai tarziu

- A doua revaccinare: incepand cu a 8-a sdptimana de viata

[n vederea asigurarii protectiei in perioada de ouat trebuie facut rapel in a 18-a saptimana de viata cu un
vaccin inactivat din gama GALLIMUNE care contine componenta bronsitei infectioase.

Metoda de administrare

Se reconstituie in apa de baut fard urme de substante antiseptice sau/si dezinfectante

Pentru utilizarea vaccinului se dizolvd comprimatele corespunzatoare numarului de animale vaccinate
intr-un volum de apa de baut necesar pentru administrarea produsului. Solutia de vaccin se utilizeaza
numai dupd ce comprimatele se dizolva in intregime. O peliculd subtire de spumi se poate forma la
suprafati.

14
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- Administrarea pe cioc (nazald), numai pentru puii de 1 zi:
Pentru 1 000 de pasiri se dizolva un comprimat corespunzétor pentru 1 000 doze in 250 ml apa de baut.
Se scufundi ciocul in solutie pana la nivelul narilor, astfel incat solutia sa penetreze canalele nazale.

Vaccinarea in masa

- Administrarea in apa de baut (orali), incepand cu cea de a 5-a zi de viata:
Pentru 1 000 de pasari se dizolvii un comprimat corespunzator pentru 1 000 doze n apa de baut care va fi
consumata in timp de 2 ore. Solutia vaccinald va fi administratd pasarilor care au fost private de apa de

baut timp de 2 ore.

- Administrarea prin aerosolizare (respiratorie):

Pentru 1 000 de pasiri se dizolva un comprimat corespunzitor pentru 1 000 doze in 250 ml apa de baut.
Se pulverizeaza solutia vaccinald pe deasupra pasarilor cu ajutorul unui spray capabil sa elibereze
micropicaturi. In vederea asigurdrii distributiei optime a vaccinului la pasari, acestea vor fi tinute
impreuna pe toat durata pulverizarii si in urmatorul sfert de ord dupd pulverizare.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

A se utiliza numai materiale curate, fari urme de substante antiseptice si/sau dezinfectante pentru
pregitirea si administrarea solutiei vaccinale.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se feri de lumina.

A nu se pastra comprimatele neutilizate dupa ce au fost scoase din blister.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe blister.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la 25°C.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

15



Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu
mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
210161

Comprimate de 1 000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de | pana
la 10 blistere.

Comprimate de 2 000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de | pana
la 10 blistere.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

<{DD/MM/YYYY }>
[nformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier, 69007 LYON

Franta

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire de Porte des Alpes, rue de I’aviation, 69800 SAINT-PRIEST
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 3-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

17, Alte informatii



