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“I.B. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BRONVAC - vaccin viu liofilizat.

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
Compozitia per doza
Virusul Bronsitei Infectioase (IBV), tulpina H-120 ,
ElDso/ doza

Excipienti g.s.ad ...
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

titrul minim 10° EIDsp, titrul maxim10%°

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu liofilizat.
Peleta liofilizata de culoare alb-galbuie
Dupa reconstituire lichid de culoare alb galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Gaini de reproductie , gaini ouatoare, broileri.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Prevenirea Bronsitei Infectioase la gaini.
Imunitatea se instaleaza la 21 de zile si dureaza 45 de zile.

4.3. Contraindicatii
Nu se vaccineaza pasarile bolnave.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Trebuie vaccinate doar animalele sanatoase.
Nu s-au semnalat cazuri de raspandire a tulpinii vaccinale de la pasarile vaccmate la pasarile

nevaccinate sau la pasari apartinand altor specii

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animal:
- Agitati usor pana la realizarea suspensiei tabletei liofilizate Tnainte de administrare.
- In cazul administrarii pe cale orald, nu utilizati apa cu cloruri sau dezinfectanti.
-~ Administrarea prin pulverizare necesita folosirea mastii si ochelarilor de protectle
- Depozitati la +2 pana la +8°C, ferit de lumina.
Eficacitatea nu este mﬂuentata de prezenta antlcorpllor maternali, cu toate ca exista o usoara
~interferenta cu acestia .
Precautii speclale care trebuie luate de persoana care admlmstreaza produsul
medicinal veterinar la animale: A
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestunqﬁ\ °
prospectul sau eticheta produsului =




4.6. Reactii adverse
Dupa vaccinare pot aparea reactii respiratorii, care remit in14 zile .

4.7. Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie sau perioada de ouat
Vaccinarea cu Bronvac nu determina efecte adverse asupra productivitatii si reproductiei

pasarilor de reproductie rase grele.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare
Vaccinul Bronvac poate fi administrat la pasarile vaccinate anterior cu vaccinul Newvac La
Sota; de asemenea vaccinul Bronvac se poate utiliza concomitent cu vaccinul Newvac La

Sota.

4.9. Cantitati de administrare si cale de administrare a vaccinului
Administrati 1 doza/ pasare

Oculo-nazal:
Odatd ce tableta liofilizata este dizolvata in solventul inclus (apa distilata sterilizata),

administrati o picatura de vaccin (0,03 ml) per pasére, in ochi sau fanta nazald, utilizdnd o
pipeta standard (in mod normal 30 mi per 1000 doze).

Cale orala
Dizolvati tableta liofilizata prin umplerea cu apa a flaconului pana la jumatate, agitati si turnati
intr-un recipient adecvat cu apa de baut ce poate fi consumata in jumatate de ora sau

maximum o ora, tinand cont de urmatoarele:

Varsta pasarii | Cantitatea aproximativa de apa
Pentru 1000 de pasari

1-3 saptamani 5 -10 litri
4—-9sdptdmani | = 12 -23litri
10 — 16 saptamani 27 - 37 litri

Pulverizare:
Cantitatea de apa necesara depinde de tipul adapostului, de numarul de pasari, varsta,
ventilatie, temperatura, echipamentul folosit. Cantitatea variaza intre 250 si 1,000ml|/1,000

pasari.
Regula generala: cu cat particula este mai mica cu atat suspensia virala va ajunge mai adanc

in tractul respirator.

»Pentru prima vaccinare folositi aparate care genereaza particule cu dimensiunea > 50um.
*De la 3,4 saptamani dimensiunea particulelor sa fie < 50um.

~ Cadiluant, se foloseste apa de baut curata, lipsita total de substante dezinfectante siin
special de clor.

. Pulverizati pe toate pasarile.

. Ventilatia trebuie oprita atat in timpul vaccinarii si 20-30 min. dupa aceasta. .
. Reduceti intensitatea luminoasa pentru a linisti pasarile. SRR
. Folositi protectie pentru fata si ochi. '




ﬁqu%nti si detergenti.

N

Pentrii vaccinarea cu aerosoli trebuie folosit doar echipament testat. Urmatorul tabel da cateva
exemple:
Vaccinare cu particule Vaccinare cu particule fine
mari
Marimea picaturii >50pum <50um
Presiune 500-600 ml/min; 2-3 bari 50ml/min
Volum/1000 pasari 500-1000 ml 100-200 ml
Durata/1000 pasari 1-2-min 5 min

Pentru puii crescuti pe asternut vaccinul se reconstituie intr-un volum de 1,5 — 2 ml/ doza.

4.10. Supradozare

Dupéa vaccinare cu o supradoza pot aparea reactii respiratorii, care remit in14 zile .

4.11. Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod ATC vet: QI01ADO7
Imunizarea activa impotriva virusului Brongitei Infectioase tulpina H-120 ce determina

bronsita infectioasa la pasari.

- 6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Lactoza

Fosfat dibazic de potasiu
Fosfat monobazic de potasiu
Clorura de sodiu

Fosfat disodic

Apa purificata

Gentamicina

6.2. Incompatibilitati
Nu amestecati cu alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia diluantului

~6.3.  Perioada de valabilitate -~~~

18 luni de la data fabricatiei .
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: produsul se va utiliza in 5 ore dupa reconstituire.

6.4. Precauti speéiale pentru depozitare
A se pastra la temperatura de 2 - 8°C. o
A se feri de lumina. » !

‘;;.\;\
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A nu se congela.

6.5. Natura si compozitia ambalajului
Flacoanele de sticla ce contin tableta liofilizatd sunt fabricate din sticla borosilicata incolora

neutrd de mare rezistentd. Conform Farmacopeei Europene sunt clasificate ca recipiente de
sticla de Tip | (Farmacopeea Europeana, Sectiunea 3.2.1, 2002). Dopurile utilizate pentru
aceste flacoane de sticla sunt fabricate utilizand bromobutil ca si elastomer polimeric si sunt
clasificate conform Farmacopeei Europene (Farmacopeea Europeana, Sectiunea 3.2.9,,
2002) ca fiind inchideri de cauciuc de Tip |.

Capsele pentru recipientul tabletei liofilizate si al solventului sunt realizate din aluminiu

anodizat.
Cutii cu 50 de flacoane x 100 doze, 500 doze, 1000 doze, 2000 doze, 3000 doze si 5000

doze.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea degeurilor provenite din utilizarea unor

astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de

produs trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.N. INSTITUTUL PASTEUR, BUCURESTI.

333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Web site: www.pasteur.ro

8. NUMAR AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/ LL/ AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara. A _




AMBALAJ PRIMAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BRONVAC - vaccin viu liofilizat.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Virusul Bronsitei Infectioase (IBV) tulpina H-120, titrul mlmm 10° EIDsp, titrul maxim10*° EIDso /
doza

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

0,03 ml/ doza
Flacoane cu 100 doze, 500 doze, 1000 doze, 2000 doze, 3000 doze si 5000 doze.

4. CALE DE ADMINISTRARE
Oculo —nazal, prin pulverizare sau in apa de baut.

5. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

7. DATA EXPIRARII

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
‘NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"




.....

AMBALAJ SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BRONVAC - vaccin viu liofilizat.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Virusul Bronsitei Infectloase (IBV), tulpina H -120, titrul minim 103 Eleo, titrul maxim10®°

ElIDso/ doza

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu liofilizat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutii cu 50 de flacoane X 100 doze, 500 doze, 1000 doze, 2000 doze, 3000 doze si 5000

doze.

5. SPECII TINTA
Gaini de reproductie , gaini ouatoare, broileri.

6. INDICATII
Prevenirea Bronsitei Infectioase.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE
Oculo —nazal, prin pulverizare sau in apa de baut.

8. TIMP DE ASTEPTARE
’ Zero zile.

' 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10.DATA EXPIRARII
Expira: ZZ/ LL/ AAAA
Vaccinul se va utiliza in 5 ore de la reconstituire.

11.CONDTII SPECIALE DE DEPOZITARE
2-8° C, ferit de lumina.
A nu se congela.

12.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ

~ 13.MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Sl CONDITIl SAU.RESTRICTII .
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, DUPA CAZ
“‘NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.
Produs de uz veterinar. 0TS




" «ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

156. NUMELE S| ADRESA DE]‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA, BUCURESTI.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021) 220 6915
E-mail: pasteur@pasteur.ro
Web site: www.pasteur.ro

16.NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17.NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS



PROSPECT

BRONVAC
VACCIN LIOFILIZAT CONTRA BRONSITEI INFECTIOASE AVIARE

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Si
FABRICARE

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

» S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA"

Str. Calea Giulesti, nr. 333, sector 6, Bucuresti, Romania.

Tel. : 021.220.69.20

Fax:021.220.69.15

E-mail: pasteur@pasteur.ro

PRODUCATOR PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BRONVAC - vaccin viu liofilizat.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Compozitia pe doza
Substanta activa:Virusul Bronsitei Infectioase (IBV), tulpina H-120, titrul minim 10% EIDso, titrul

maxim10*® EIDso/ doza
Excipienti §.5.80 ..o e

4. INDICATII

Prevenirea Bronsitei Infectioase .
Imunitatea se instaleaza la 21 de zile post vaccinare si dureaza 45 de zile . Vaccinarile ulterioare

sunt determinate de categoria de pasari.

5. CONTRAINDICATII
Nu se vaccineaza pasarile bolnave

Post vaccinare pot aparea reactii respiratorii care remit in 14 zile.

7. SPECII TINTA , , e
Gaini de reproductie , gaini ouatoare, broileri. ‘ RO

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE SI CAl DE ADMINISTRARE




rﬁ’iqi§ffa;i 1 doza/ pasare
R v‘i‘@\?e‘.
Oculo-nazal: _ o
Odata ce tableta liofilizatd este dizolvatd in solventul inclus (apa distilatd sterilizata),
administrati o picatura de vaccin (0,03 ml) pe pasare, in ochi sau fanta nazala, utilizand o

pipeta standard (in mod normal 30 ml per 1000 doze).

Cale orala
Dizolvati tableta liofilizata prin umplerea la jumatate a flaconului in care se afla cu apa ,

agitati si turnati intr-un recipient adecvat cu apa de baut ce poate fi consumata in jumatate
de ord sau maximum o ora, tindnd cont de urmatoarele:

Varsta pasarii | Cantitatea aproximativa de apa
Pentru 1000 de pasari

1-3 saptamani 5-10 litri
4 — 9 saptamani 12 - 23 litri
10 — 16 saptamani 27 - 37 litri

Pulverizare:
Cantitatea de apa necesara depinde de tipul adapostului, de numarul de pasari, varsta,

ventilatie, temperatura, echipamentul folosit. Cantitatea variaza intre 250 si 1,000mi/1,000

pasari.
Regula generala: cu cat particula este mai mica cu atat suspensia virala va ajunge mai adanc

in tractul respirator.

»Pentru prima vaccinare folositi aparate care genereaza particule cu dimensiunea > 50um.
*De la 3,4 saptamani dimensiunea particulelor sa fie < 50um.

Ca diluant, se foloseste apa de baut curata, lipsita total de substante dezinfectante siin
special de clor.

Pulverizati pe toate pasarile.
Ventilatia trebuie oprita atat in timpul vaccinarii si 20-30 min. dupa aceasta.

| ]

»

. Reduceti intensitatea luminoasa pentru a linisti pasarile.
n

L ]

Folositi protectie pentru fata si ochi.
Echipamentul trebuie folosit doar la vaccinare si nu trebuie sa contina urme

dezinfectanti si detergenti.

Pentru vaccinarea cu aerosoli trebuie folosit doar echipament testat. Urmatorul tabel da cateva
exemple:

Vaccinare cu particule -~ | Vaccinare cu particule fine
mari
Marimea picaturii >0ym .. |<B0um .
Presiune 500-600 ml/min; 2-3 bari 50ml/min
Volum/1000 pasari 500-1000 ml| 100-200 ml
Durata/1000 pasari 1-2-min 5 min IR

Pentru puii crescuti pe asternut vaccinul se reconstituie intr-un volum de 1,5-2ml/ déZé. L




9.RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
- Agitati usor pana la realizarea suspensiei tabletei liofilizate Tniante de administrare.
- In cazul administrarii pe cale orala, nu utilizati apa cu cloruri sau dezinfectanti.
- Administrarea prin pulverizare necesita folosirea mastii i ochelarilor de protectle
- Depozitati la +2 pana la +8°C, ferit de lumina.
- Dupa reconstituire produsul se va utiliza in 5 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare 2-8°C
A nu se congela

A se proteja de lumina

A nu se utiliza dupa data de expirare .

Vaccinul reconstituit se utilizeaza in 5 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Vaccinul Bronvac poate fi administrat la pasarile vaccinate anterior cu vaccinul Newvac La

Sota; de asemenea vaccinul Bronvac se poate utiliza concomitent cu vaccinul Newvac La Sota.
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia diluantului.

In situatia in care are loc ingestia accidentala a vaccinului solicitati sfatul medicului imediat si
aratati prospectul sau eticheta produsului.

Post vaccinare pot aparea reactii respiratorii.care remit in14 zile .

Nu s-au semnalat cazuri de raspandire a tulpinii vaccinale de la pasarile vaccinate la pasarile

nevaccmate sau la pasan apartmand altor specn

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de

produs trebuie eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Marimea ambalajului: cutii cu 50 de flacoane X 100 doze, 500 doze, 1000 doze, 2000 doze,
3000 doze si 5000 doze

Doar pentru uz veterinar.

- Pentru orice informatii-legate de-acest-produs contactati-reprezentatul local al Detinatorului
Autorizatiei de Comercializare.

Dispozitii legale: g 3 e o b o
~ Seelibereaza cu prescriptie medicala. =~ 000 ' ‘

Numarul Autorizatiei de Comercializare.




