PROSPECT
BIORAL H120 NEO, comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui de giina

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:
MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 LYON, Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL Laboratoire de Porte des Alpes, rue de 1’aviation, 69800 SAINT-PRIEST, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIORAL H120 NEO, comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui de gaina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Virusul viu atenuat al brongitei infectioase aviare, tulpina H120 min 3.7 logio DIE so max 5.0 logio
DIEso
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4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activi a puilor de gaina incepand cu vérsta de 1 zi impotriva bronsitei infectioase aviare.

La viitoarele oudtoare sau viitoarele reproducatoare, este necesara revaccinarea cu un vaccin inactivat
pentru a asigura protectia pe intreaga perioada de ouat.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani dupa vaccinare

Durata imunititii: 7 siptimani dupa prima vaccinare si 5 sdptdméni dupa revaccinare.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea poate ocazional provoca simptome respiratorii trecitoare (usoare raluri bronsice) timp de cel
mult 2 siptamani fara alte reactii clinice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

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

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

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate
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Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Pui de giina.

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

Pui broiler:

- Prima vaccinare: din prima zi de viati

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

Pui pentru reproductie si viitoarele ouitoare:

- Prima vaccinare: din prima zi de viata

- Prima revaccinare: 4 saptimani mai tarziu

- A doua revaccinare: incepand cu a 8-a siptimani de viati

In vederea asigurarii protectiei in perioada de ouat, trebuie facut rapel in a 18 —a siptamana de viati cu
un vaccin inactivat din gama GALLIMUNE care contine componenta bronsitei infectioase.

Metoda de administrare

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

Pentru utilizarea vaccinului se dizolvd comprimatele corespunzitoare numirului de animale vaccinate
intr-un volum de apa de baut necesar pentru administrarea produsului. Solutia de vaccin se utilizeazi
numai dupd ce comprimatele se dizolva in intregime. O peliculd subtire de spumd se poate forma la
suprafata.

Vaccinarea individuali

- Administrarea oculari: .

Pentru 1000 de pésari, se dizolvd un comprimat corespunzitor pentru 1000 de doze in 50 ml apa de baut.
Dupé dizolvarea completi a comprimatului se transferd solutia de vaccin in echipamentul de
administrare oculara.

Se pune céte o picaturd de solutie vaccinala in ochiul fiecirei pésdri, se asteaptd pana cind aceasta se
absoarbe complet, dupa care se elibereazi pasirea.

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

Pentru 1000 de pasari, se dizolvd un comprimat corespunzitor pentru 1000 de doze in 250 ml apa de
baut.

Se scufunda ciocul in solutie pana la nivelul narilor astfel incat solutia si penetreze canalele nazale.

Vaccinarea in masi

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

Pentru 1000 de pasari se dizolvd un comprimat corespunzitor pentru 1000 de doze in apa de baut care
va fi consumata in timp de 2 ore. Solutia vaccinald va fi administrati pasarilor care au fost private de
apa de baut timp de 2 ore.

- Administrarea prin aerosolizare (respiratorie):
Pentru 1000 de pasari se dizolva un comprimat corespunzitor pentru 1000 de doze in 250 ml apa de
baut.
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Se pulverizeazd solutia vaccinald pe deasupra pasdrilor cu ajutorul unui spray capabil si elibereze
micropicaturi. In vederea asigurdrii distributiei optime a vaccinului la pdsari, acestea vor fi tinute
impreuna pe toata durata pulverizirii si in urmatorul sfert de ord dupd pulverizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

10. TIMP 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 proteja de lumind

A nu se pastra comprimatele neutilizate dupa ce au fost scoase din blister.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

e A se vaccina numai pasdrile sdndtoase

e A se utiliza numai materiale curate, fara substante antiseptice si/sau fird dezinfectante pentru
pregitirea 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.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin viu MERIAL impotriva bolii Newcastle, bolii Marek si a vaccinului
HVT recombinat MERIAL care exprimé antigenul de protectie al virusului bursitei infectioase. De
aceea, se recomanda ca nici un alt vaccin s nu fie administrat in interval de 14 zile inainte de sau dupa
vaccinarea cu acest produs.

Supradozare

Nu au fost observate alte efecte adverse urmare a supradozirii cu exceptia celor mentionate la punctul 6.
Incompatibilitati

A nu se amesteca cu alt produs medicinal veterinar

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Comprimate de 1000 de doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de 1
pand la 10 blistere.

Comprimate de 2000 de doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de 1
pana la 10 blistere.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Fabricat utilizand tehnologia sub licenta detinuti de Phibro Animal Health Corporation SUA si
companiile asociate.

Pentru informatii detaliate despre acest produs, contactati reprezentantul local:
VETECO ALLIANCE S.R.L.
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