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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIORAL H120, liofilizat pentru suspensie pentru pui de giina.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

* Virus atenuat al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 minimum 10>’ DIE 50 maximum 10°° DIE 50
DIE so= doza infectioasd embrionars 50%

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peletd liofilizatd, deschisa la culoare pentru suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de géina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activé a puilor de gaina impotriva bronsitei infectioase aviare.

La viitoarele oudtoare sau viitoarele reproducitoare este necesara revaccinarea pentru a asigura protectia pe

intreaga perioada de ouat.

Instalarea imunititii: 3 sdptdmani dupa vaccinare
Durata imunitdii: 7 siptimani dupa prima vaccinare si 5 siptiméani dupa revaccinare.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.

4.4 Atentionari speciale

A se vaccina numai pasarile sanitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

~ Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)




Nu se cunosc.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui
vaccin cu orice alt vaccin viu cu exceptia vaccinurilor vii de la Boehringer impotriva bolii Newcastle, bolii
Marek si a vaccinului recombinat HVT de la Boehringer care exprimi antigenul de protectie al virusului
bursitei infectioase. De aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin si nu fie administrat in interval del14 zile
inainte de sau dupi vaccinarea cu acest produs.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se reconstituie in apa de baut fara urme de dezinfectant.
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

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

Pui pentru reproductie si viitoarele ouatoare:
- Prima vaccinare: din prima zi de viata
- Prima revaccinare: 4 sdptdmani mai tarziu
- A doua revaccinare: incepand cu a 8-a siptamand de viatd
fn vederea asigurarii protectiei in perioada de ouat, trebuie facut rapel in a 18 —a saptdmana de viatd cu
un vaccin inactivat din gama GALLIMUNE care contine componenta bronsitei infectioase.

Pentru utilizarea vaccinului, se inteapi cu acul seringii capacul flaconului si se injecteaza apa de baut. Dupa
dizolvarea completd, se trage vaccinul reconstituit in seringa si se adaugd intr-un recipient care contine

volumul de apa necesar administrarii produsului. A se repeta clatirea flaconului.

Vaccinarea individuala

- Administrarea oculara:

Pentru 1000 de pasari se reconstituie 1000 de doze de liofilizat in 1 ml apa de baut, dupi care se dilueaza
in 50 ml apa de baut.

Se aplici o picaturd de solutie vaccinald in ochiul fiecdrei pasiri, se lasd ca aceasta sd se disperseze
uniform pe toata suprafata oculard, dupa care se elibereaza pasirea.

- Administrarea pe cioc (nazald), numai pentru puii de 1 zi:

Pentru 1000 de pasari se reconstituie 1000 de doze de liofilizat in 1 ml apa de baut, dupa care se dilueaza
in 250 ml apa de baut.

Se scufunda ciocul in solutie pana la nivelul narilor astfel incét solutia sa penetreze canalele nazale.

Vaccinarea in masa




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

Pentru 1000 de pasiri se reconstituie 1000 de doze de liofilizat in 1 mi de apé de baut, dupa care se
dilueazi intr-o cantitate de apa de b#ut necesara pentru 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 1000 de pasiari se reconstituie 1000 de doze de liofilizat in 1 ml spa de baut, dupa care se dilueazd
in 250 ml apa de baut.

Se pulverizeazd solutia vaccinald pe deasupra pasarilor cu ajutorul unui spray capabil sd elibereze
micropicaturi. in vederea a51gurar11 distributiei optime a vaccinului la pasdri, acestea vor fi tinute impreuna
pe toata durata pulverizarii si in urmatorul sfert de ord dupa pulverizare.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc efecte adverse.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul asigurd protectia semnificativa a animalelor pe perioada de risc crescut de brongitd infectioasi
aviard.

Grupa farmacoterapeutica: vaccinul contine virusul atenuat al brongitei infectioase aviare
Codul veterinar ATC: QI01AD@7

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Polipeptide
Manitol

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore .

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A se proteja de lumina

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip I inchis cu butil elastomer si capsa de aluminiu cu 2000 si 5000 de doze.




Cutie de plastic cu 10 flacoane de 2000 de doze
Cutie de plastic cu 10 flacoane de 5000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110191

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

14.06.2006/ 16.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
[unie 2020
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe bazi de prescriptie medicala veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




AMEXAS o, T

A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de plastic cu 10 flacoane de 2000 de doze
Cutie de plastic cu 10 flacoane de 5000 de doze

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

BIORAL H120, liofilizat pentru suspensie pentru pui de gaina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Per doza:
* Virus atenuat al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 minimum 10>’ DIE 50 maximum 10°° DIE 50

3. FORMA FARMACEUTICA |

Peleta liofilizatd pentru suspensie pentru administrare nazali, oculari sau orali.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 x 2000 doze
10 x 5000 doze

| 5. SPECIITINTA |

Pui de géina.

| 6. INDICATIE (INDICATIT) ]

Imunizarea activa a puilor de gdind impotriva bronsitei infectioase aviare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE !

Administrare oculara, nazald, orali sau pe cale respiratorie.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de agteptare: zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP:
Perioada de valabilitate dup reconstituire: 2 ore




rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se péstra la frigider (2°C- 8 °C)
A se proteja de lumina

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAUT\
DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

_Numai pentru uz veterinar” - se elibereazd numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iNDEMANA COPIILOR” J

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Franta

r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
110191

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS :l

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de 2000 doze
Flacon cu 5000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

BIORAL H120 liofilizat pentru suspensie pentru pui de gaina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Virus atenuat al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120: min 10>" DIE 50- max. 10%° DIE s

|3 CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

2000 doze
5000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE i

Administrare oculari, nazala, orald sau respiratorie.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de agteptare: 0 zile

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot

| 7. DATA EXPIRARI N

EXP:
Perioada de valabilitate dups reconstituire: 2 ore

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10




AMEXA . G

B.PROSPECT
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PROSPECT
BIORAL H120
liofilizat pentru suspensie pentru pui de giini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Producator pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire de Porte des Alpes, rue de I’aviation, 69800 SAINT-PRIEST, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIORAL H120 liofilizat pentru suspensie pentru pui de gaini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEID SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:
Substanta activi:

*  Virus atenuat al bronsitei infectioase aviare, tulpina H120 minimum 10>’ DIE 50 maximum 105
DIE 50

DIE 50: doza infectioasi embrionara 50%

®  EXCIPIENt, S, wvviiiiieieeieiee e 1 dozd

4 INDICATIE (INDICATI)

Imunizarea activa a puilor de gaina impotriva bronsitei infectioase aviare.
La viitoarele oudtoare sau viitoarele reproducitoare este necesari o revaccinare pentru a asigura
protectia pe intreaga perioadi de ouat.

Instalarea imunitatii: 3 saptimani dupi vaccinare
Durata imunitatii: 7 sdptdméni dupa prima vaccinare $i 5 saptamani dupa revaccinare.

5.  CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
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- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Dac# observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
_credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sd informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pui de gdina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I MOD
DE ADMINISTRARE

Se reconstituie in apd de baut antiseptica sau/si fard urme de dezinfectant.
A se utiliza imediat dupa reconstituire.

Pui broiler:
- Prima vaccinare: din prima zi de viata
- Revaccinarea, daci se face: 3 saptdméni 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 viatd

- Prima revaccinare: 4 sdptdamaéni mai tarziu

- A doua revaccinare: incepand cu a 8-a sdptamana de viatd
in vederea asigurarii protectiei in perioada de ouat, trebuie facut rapel in a 18 —a saptdiméand de viafa cu
un vaccin inactivat din gama GALLIMUNE care contine componenta bronsitei infectioase.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru utilizarea vaccinului, se inteapa cu acul seringii capacul flaconului si se injecteazd apa de baut.
Dupa dizolvarea completd, se trage vaccinul reconstituit in seringi si se adaugd intr-un recipient care

contine volumul de apa necesar administrarii produsului. A se repeta clatirea flaconului.

Vaccinarea individuala

- Administrarea oculara: :
Pentru 1000 de pasiri se reconstituie 1000 de doze de liofilizat in 1 ml api de baut, dupa care se dilueazd
in 50 ml apd de baut. ~ V
Se aplica o picaturd de solutie vaccinald in ochiul fiecarei pasiri, se lasa ca aceasta sd se disperseze
uniform pe toata suprafate oculard, dupa care se elibereazi pasarea.

- Administrarea pe cioc (nazald), numai pentru puii de 1 zi:
Pentru 1000 de pasiri se reconstituie 1000 de doze de liofilizat in 1 ml api de baut, dupa care se dilueaza
in 250 ml apa de baut.
Se scufundi ciocul in solutie pana la nivelul ndrilor astfel incét solutia sd penetreze canalele nazale.

Vaccinarea in masi

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

Pentru 1000 de pasari se reconstituie 1000 de doze de liofilizat in 1 ml de apa de baut, dupd care se

2y

dilueazi intr-o cantitate de apd de baut necesara pentru 2 ore.
Solutia vaccinald va fi administratd pasarilor care au fost private de apa de baut timp de 2 ore.

- Administrarea prin aerosolizare (respiratorie):
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Pentru 1000 de pasdri se reconstituie 1000 de doze de liofilizat in 1 ml spa de biut, dupa care se dilueaza
in 250 ml apa de baut.

Se pulverizeaza solutia vaccinald pe deasupra piasirilor cu ajutorul unui spray capabil sd elibereze
micropicituri. in vederea asigurdrii distributiei optime a vaccinului la pasari, acestea vor fi finute
impreund pe toatd durata pulverizirii si in urmitorul sfert de ora dupa pulverizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumina

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcati pe <eticheti> <cutie> <flacon
Perioada de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 2 ore la 25°C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai pasiarile sinitoase

A se aplica procedurile aseptice obisnuite

A se utiliza numai materiale curate, antiseptice si/sau fari dezinfectant pentru pregétirea si administrarea
solutiei vaccinale.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizirii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin viu Boehringer impotriva bolii Newcastle, bolii Marek si a vaccinului
HVT recombinat Boehringer care exprima antigenul de protectie al virusului bursitei infectioase. De
aceea, se recomandd ca nici un alt vaccin s3 nu fie administrat in interval del4 zile inainte de sau dupi
vaccinarea cu acest produs.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATE LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2020
15. ALTE INFORMATII

Cutie cu 10 flacoane de 2000 de doze
Cutie cu 10 flacoane de 5000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE
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Vaccinul asiguri protectia semnificativa a animalelor pe perioada de risc crescut de bronsita infectioasd
aviara.

Pentru informatii detaliate despre acest produs, contactati reprezentantul local:
. VETECO INTERSERVICES S.R.L. www.veteco.com

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medical veterinard.






