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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BIROVAC H-120 - liofilizat pentru administrare oculo-nazald / in

gdini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi vaccinald contine:

Substanta activi:

e Virusul viu al brongitei infectioase aviare, de tip Massachusetts, tulpina H-120:
10*°DIE*s0 - 10%°DIEso.

*DIEso = doza infectioasd embrionarad 50%
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor
si a altor constituenti

Peptona

Lactoza

Glutamat de sodiu
Gelatina

Sorbitol

Fosfat disodic
Fosfat monopotasic

Liofilizat de culoare alb-galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Gaini.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Pentru imunizarea activa a géinilor cu varsta minima de 16-17 zile in vederea reducerii
simptomelor respiratorii ale bronsitei infectioase aviare.
» Instalarea imunitatii: la 21 zile de la prima vaccinare
e Durata imunitatii: 45-60 de zile.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazd In efectivele in care nu a fost efectuatd prima vaccinare contra bolii de
Newecastle (pseudopesta aviara).

3.4. Atentioniri speciale
Vaccinati doar pasdrile sinatoase.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Toate pasérile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.
Trebuie luate mésuri veterinare si administrative adecvate, pentru a se evita raspandirea
tulpinii vaccinale la speciile susceptibile.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie

personal, constand din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi.
in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Géini

Rare _ , Reactii respiratorii: tuse, raluri’
(1 pini la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
'Dupa administrarea pe cale aerogend. Reactiile post-vaccinale se remit in 2-3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd, prin medicul veterinar,
fie detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritifii nationale competente, prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Poate fi utilizat in perioada ouatului.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui produs medicinal veterinar imunologic
inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9. Cii de administrare si doze
Administrati 1 dozi per animal in apa de baut sau prin pulverizare.

1. Administrare in apa de baut:

Reconstituiti vaccinul in apa rece si curaté fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritéti,
intr-un numar de doze corespunzitoare numarului de pasari ce urmeaza sa fie vaccinate.

Vaccinul trebuie si fie reconstituit imediat inaintea utilizarii.

Administrarea in apa de baut: fiecare dozd de vaccin se reconstituie in 10-40 ml apd, in
functie de vérsta pasarilor. Cu 2-4 ore nainte de vaccinare se realizeaza o dietd hidrica (pasérile nu
trebuie s consume api). Nu se administreazi apa de baut decat dupd ce se consuma toata apa care
contine suspensia vaccinald preparata.

Este important s resuspendati vaccinul in cantitatea de apa care va fi bduta in decurs de
1,5-2,5 ore.

2. Administrare prin pulverizare (aerosoli).
Administrarea pe cale aerogend (aerosoli): fiecare doza de vaccin se reconstituie in
0,5-2 ml, utilizand ca solvent apa potabild, curatd, fard dezinfectanii. Vor fi utilizate aparate pentru
aerosolizare care realizeaza particule de 40-60 microni.
Numirul de doze care urmeaza sa fie utilizate corespunde numdarului de pasiri din efectiv.
Volumul de api pentru reconstituire trebuie sé fie suficient pentru a garanta 0 distributie
uniform3 atunci cand este administrat prin pulverizarea pasdrilor si va varia in functie de vérsta

pasarilor.



Categor 1a de Varsta Vaccinarea Ca.le.a
pasari adminis 3
o 16-17 1 Apa de bXA:. 1.
Broileri 32-33 it Aerosoli ™ -
Tineret de inlocuire ig:g; I Apa de baut/
(gdini oudtoare) 120-130 I Aerosoli
3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupa administrarea unei supradoze nu au fost observate alte reactii decat cele prezentate la
sectiunea 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

A se administra doar de catre un medic veterinar.

3.12, Perioade de asteptare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1.Codul ATC vet: QI 01 AD 07

5. INFORMATII FARMACEUTICE

S.1. Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

véinzare: 18 luni
Termenul de valabilitate dupa reconstituire: 3 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in conditii de refrigerare (2°C-8°C).
A nuse congela.

A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla de tip I, continidnd 25, 50, 100, 250, 500, 1.000, 2.000, 5.000 de doze, inchise

cu dopuri de cauciuc butilic, sigilate cu capse de aluminiu.

Ambalaj secundar

Cutii din carton cu;
- 125 flacoane x 25, 50, 100, 250 doze
- 50 flacoane x 500, 1.000, 2.000, 5.000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Medicamientele 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
ROMVAC COMPANY S.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120286

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
06.06.1995

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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AMBALAJELE PRIMARE MICI

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE iNSCR‘i%E\PE
Y
Flacon x 25, 50, 100, 250, 500, 1000, 2000, 5000 doze

~

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIROVAC H-120 - liofilizat pentru administrare oculo-nazald / in apa de bdut

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza vaccinald contine:
e Virusul bronsitei infectioase aviare, cu titrul 10%°- 10%0DIEs,.

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.

DATA EXPIRARII

Exp.: Lun&/An
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.
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52, 7 / 1254xcoane x 25, 50, 100, 250 doze

45% INFbRMATII CARE APAR INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
de ca,grtOn cu;

b\”. Sﬁ acoane x 500, 1.000, 2.000, 5.000 doze

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIROVAC H-120 - liofilizat pentru administrare oculo-nazald / in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
. Virusul bronsitei infectioase aviare, tulpina H-120, cu titrul 103 - 10>°DIEs.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii de carton cu:
- 125 flacoane x 25, 50, 100, 250 doze
- 50 flacoane x 500, 1.000, 2.000, 5.000 doze

4. SPECII TINTA

Gaini.

5.  INDICATII

Profilaxia specifica a bronsitei infectioase aviare.
e Instalarea imunititii: la 21 de zile de la prima vaccinare.
e Durata imunitatii: 45-60 de zile

6. CAI DE ADMINISTRARE

- Se administreaza prin aerosoli sau in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.

8. DATA EXPIRARII

EXP. {lund/an}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A se feri de lumina directd a soarelui. A nu se congela.




| 10. MENTIUNEA: A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE,: |
\ v

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Lll. 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

ROMVAC COMPANY S.A.

[ 14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120286

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot: ...{numar}
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR CF
BIROVAC H-120 - liofilizat pentru administrare oculo-nazald / in apa e’ bédu ¥ Enh;u gdini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA S \5 !
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Fiecare doza vaccinald contine:

Substanta activa: o

e Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, de tip Massachusetts, tulpina H-120:
10*°DIE*s0 - 10%°DIEso.

*DIEso = doza infectioasd embrionara 50%
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor
si a altor constituenti
Peptona
Lactozd
Glutamat de sodiu
Gelatina
Sorbitol
Fosfat disodic
Fosfat monopotasic

Liofilizat de culoare alb-gélbuie.

3. SPECIITINTA
Gaini.

4. INDICATII DE UTILIZARE
Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru imunizarea activd a gainilor cu vérsta minimd de 16-17 zile in vederea reducerii
simptomelor respiratorii ale bronsitei infectioase aviare.
e Instalarea imunitdtii: la 21 de zile de la prima vaccinare.
e Durata imunitatii: 45-60 de zile.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd in efectivele in care nu a fost efectuatd prima vaccinare contra bolii de
Newcastle (pseudopesta aviara).

6. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranté la speciile {inta

Toate pisérile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

Trebuie luate masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita rdspandirea tulpinii
vaccinale la speciile susceptibile.

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

animale

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din: cizme de cauciuc, halat, boneta, ménusi.

In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.




?ﬁpml @ptlm de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor de pasari si a zonei
unde A¥estea sunt crescute fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
su gherea sanitard-veterinard.

o 1n@a§&¥ afiministrarii in apa de baut se recomanda dietd hidrica 2-3 ore (in functie de anotimp)
. sl.:amgum i front de adépare, corespunzator
fepard numai cantitatea de vaccin care se va administra si se va utiliza continutul integral
al flaconului imediat dupé rehidratare.
Dupa vaccinarea cu BIROVAC H-120 pentru prevenirea acutizarii unor 1nfec;11 se recomanda
adminstrarea de med1ca‘;1e antistres prin suplimentarea raiei cu vitamine, minerale si antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Se vor respecta normele generale de conduit privind manipularea produselor imunologice.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele vaccinului
BIROVAC H-120 trebuie sa evite contactul cu acesta.

In caz de injectare accidentald a personalului operator cu acest produs se solicitd sfatul
medicului ciruia i se arata prospectul sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Poate fi utilizat in perioada ouatului.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui produs medicinal veterinar imunologic
inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare
Dupa administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte reactii decét cele prezentate la

sectiunea 7 “Evenimente adverse”.

vge

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

7. EVENIMENTE ADVERSE
Gaini

Rar < ) ) Reactii respiratorii: tuse, raluri'
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
'Dupé administrarea pe cale aerogend. Reactiile post-vaccinale se remit in 2-3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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 ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactafi mai intdi
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv(@icbmyv.ro.




8. DOZE, PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI ETO{)E DE
ADMINISTRARE :

Vaccinul BIROVAC H-120 se administreaz in apa de biut sau pe cale aero
Dozele vaccinale sunt:
e pe cale aerogend — fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 1,5-2 ml -
¢ in apa de baut - fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 10-40 ml in func‘;le de varsta
pasdrilor.
Ca diluant in ambele cazuri se utilizeazd apa de baut, curatd, lipsiti total de substante
dezinfectante (In special de clor).
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Schema de vaccinare este prezentatii in TABELUL urmiitor:

Categoy " de Virsta Vaccinarea Ca!le.a de
pasari administrare
Broileri 16-17 I Apa de baut
32-33 I Aerosoli
Tineret de 40-42 I )
inlocuire 70-72 i Apa de bfil_ut/
(gaini oudtoare) 120-130 1 Aerosoli

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrati 1 doza per animal in apa de baut sau prin pulverizare.

1. Administrare in apa de baut:

Reconstituiti vaccinul in apd rece si curata fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritti,
intr-un numdr de doze corespunzitoare numarului de pdsiri ce urmeaza si fie vaccinate.

Vaccinul trebuie sé fie reconstituit imediat inaintea utilizarii.

Administrarea in apa de baut: fiecare doza de vaccin se reconstituie in 10-40 ml api, in
functie de varsta pasirilor. Cu 2-4 ore inainte de vaccinare se realizeazi o dietd hidrica (pasarile nu
trebuie sd consume apd). Nu se administreazi apa de baut decat dupa ce se consuma toatd apa care
contine suspensia vaccinald preparata.

Este important sa resuspendati vaccinul in cantitatea de api care va fi bauta in decurs de
1,5-2,5 ore.

2. Administrare prin pulverizare (aerosoli).

Administrarea pe cale aerogend (aerosoli): fiecare dozd de vaccin se reconstituie in
0,5-2 ml, utilizdnd ca solvent apa potabild, curatd, fard dezinfectanti. Vor fi utilizate aparate pentru
acrosolizare care realizeaza particule de 40-60 microni.

Numdrul de doze care urmeaza sa fie utilizate corespunde numarului de paséri din efectiv.

Volumul de apd pentru reconstituire trebuie sd fie suficient pentru a garanta o distributie
uniformd atunci cand este administrat prin pulverizarea pasarilor si va varia in functie de varsta
pasarilor.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se feri de lumina directd a soarelui.



12 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARE
: ;‘{/4 h Médﬁéarﬁéﬁtele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. .
, b {Jffliz{aﬁ@iﬁstemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

2 . ) ) A . . . . »
A’prpvemtewﬁ‘ ~Agbétea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
. ‘]"é‘r g

licquile peatfsului medicinal veterinar respectiv.
SoTicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare

a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE COMERCIALIZARE
SI DIMENSIUNILE AMBALAJELOR
120286

Natura si compozitia ambalajului:
Flacoane din sticla de tip I continand 25, 50, 100, 250, 500, 1.000, 2.000, 5 .000 de doze, inchise

cu dopuri de cauciuc butilic, sigilate cu capse de aluminiu

Dimensiunea ambalajului:

Cutii din carton cu liofilizat:
- 125 flacoane x 25, 50, 100, 250 doze
- 50 flacoane x 500, 1.000, 2.000, 5.000 doze
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinaty).

16. DATE DE CONTACT
Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriel

si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07,
021.350 31 09; 021.352 00 70;

E-mail: romvac@romvac.ro






