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

1. I\UMELE $I ADRBSA DETINATORULUT AUTORIZATIET DE COMBRCIALTZARE $r
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F'ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS. DACA SIN\T DIF'ERITE

Delindtorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL, 29 avenue Tony Garnier,69007 LYON, Franla

Produc[tor responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL Laboratoire de Porte des Alpes, rue de l'aviation, 69800 SAINT-PRIEST, Franfa

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIORAL H120 NEO, comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui de gdin[

3. DECLARAREA (SUBSTANTED
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare dozd de vaccin reconstituit contine:
Substanfa activi:

suBsTAr\TELOR ACTTVE $r A ALTOR

Virusul viu atenuat al bronqitei infecfioase aviare, tulpina H120
DIEso
Excipient, q.s. .............

min 3.7 logro DIE 50 max 5.0 logro

I dozd

4 rr[DrcATrE (rNDrcATrr)

Imunizarea activd a puilor de g6ind incepdnd cu vArsta de 1 zi impotriva brongitei infecfioase.aviare.

La viitoarele ouitoare sau viitoarele reproducStoare, este necesara revaccinarea cu un vaccin inactivat
pentru a asigura protecfia pe intreaga perioad[ de ouat.

Instalarea imunitllii: 3 siptimdni dup[ vaccinare
Durata imunit[tii: 7 sipt[mAni dupd prima vaccinare gi 5 sdptimAni dupd revaccinare.

5. CONTRAI1\DrCATrr

Nu existS.

6. REACTIT ADVERSE

Vaccinarea poate ocazional provoca simptome respiratorii trecltoare (uqoare raluri bronqice) timp de cel

mult 2 sdpthmdni fEr[ alte reac{ii clinice.
Frecven(a reacfiilor adverse este definitl utilizAnd urm[toarea convenfie:

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

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

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

- Rare (mai mult de I dar mai pulin de 10 animale din l0 000 animale)
- Foarte rare (mai pu,tin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate
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Dacd observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vi rugbm
informaf i medicul veterinar.

7. SPECTT TrNTA

Pui de giini.

8. PosoLoGrE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (cAD DE ADMINIsTRARE $I MoD
DE ADMINISTRARE

Pui broiler:
- Prima vaccinare: din prima zi deviald.
- Revaccinarea, dacd se face: 3 slptiim6ni dupi prima vaccinare (pentru pui sacrificafi dupd vdrsta de
50 de zile sau crescufi in efective multiple)

Pui pentru reproducfie gi viitoarele ou[toare:
- Prima vaccinare: din prima zi de viald,
- Prima revaccinare: 4 sdptlmdni mai t6rziu
- A doua revaccinare: incepdnd cu a 8-a s6ptdmdn6 de viat6
in vederea asigurlrii protecliei in perioada de ouat, trebuie ftcut rapel in a 18 -a slpt[mdni de viatl cu
un vaccin inactivat din gama GALLIMLTNE care conline componenta brongitei infeclioase.

Metoda de administrare
Se reconstituie in ap[ de bdut fbri urme de substan,te antiseptice sau/qi dezinfectante
Pentru utilizatea vaccinului se dizolv[ comprimatele corespunzdtoarc numirului de animale vaccinate
intr.un volum de apd de blut necesar pentru administrarea produsului. Solufia de vaccin se utilizeazi
numai dupi ce comprimatele se dizolvd in intregime. O peliculi sublire de spum[ se poate forma la
suprafafi.

Vaccinarea individuali

- Administrarea oculard:
Pentru 1000 de pdslri, se dizolvd un comprimat corespunzdtor pentru 1000 de doze in 50 ml ap6 de biut.
Dupd dizolvarea completi a comprimatului se transferd solufia de vaccin in echipamentul de
administrare ocularS.
Se pune cdte o piciturd de solufie vaccinali in ochiul fieclrei pdslri, se agteapt[ p6n6 cAnd aceasta se
absoarbe complet, dupl care se elibereazl paslrea.

- Administrarea pe cioc (nazali), numai pentru puii de 1 zi:
Pentru 1000 de pisdri, se dizolvd un comprimat coreqpunzdtor pentru 1000 de doze in 250 ml apd de
b[ut.
Se scufundd ciocul in solufie pdnd la nivelul ndrilor astfel incdt solutia si penetreze canalele nazale.

Vaccinarea in masi

- Admi4istrarea in apa de b[ut (oral6), incepand cu cea de a 5-a zi de viafi:
Pentru 1000 de plsiri se dizolvd un comprimat corespunzltor pentru 1000 de doze in apa de biut care
va fi consumatd in timp de 2 ore. Solufia vaccinali va fi administrati pdsErilor care au fost private de
apa de biut timp de 2 ore.

- Administrareaprinaerosolizare(respiratorie):
Pentru 1000 de pds[ri se dizolvd un comprimat corespunzdtor pentru 1000 de doze in 250 ml api de
biut.
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Se pulverizeazi solufia vaccinali pe deasupra p[s[rilor cu ajutorul unui spray capabil s6 elibereze

miciopiclturi. in vederea asiguririi distributiei optime a vaccinului la p6siri, acestea vor fi ]inute
impreunl pe toatd durata pulverizirii gi in urmdtorul sfert de ori dup[ pulverizare.

9. RECOMANDANT PNTVNVO ADMINISTRAREA CORECTA

A se utiliza numai materiale curate, fIr[ urme de substanfe antiseptice qi/sau dezinfectante pentru

pregltirea gi administrarea solufiei vaccinale.

10. TrMP DE A$TEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTTI SPECTALD PENTRU DEPOZITARD

A nu se l6sa la vederea si indemdna copiilor.
A se p[stra la frigider (2'C - 8 'C).
A se proteja de lumin[
A nu se plstra comprimatele neutilizate dupl ce au fost scoase din blister.

Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform instrucfiunilor: 2 ore

12. ATENTTONARE (ATnNTTONA', Rr) SPECTALA (SPECTALE)

Precau{ii speciale pentru utilizare la animale
o A se vaccina numai p6s[rile slndtoase

e A se utiliza numai materiale curate, fara substante antiseptice qilsau fErd dezinfectante pentru

pregitirea gi administrarea soluliei vaccinale.

precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale
A se sp6la qi dezinfecta mainile gi echipamentul dupa vaccinare.

utilizare in perioada de gestalieo lacta{ie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazd la plsdri in perioada de ouat'

Interac{iuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu exista informalii disponibile referitoare la sigurant[ gi eficacitate in urma rttilizilt'.i simultane a

acestui vaccin cu orice ait vaccin viu MERIAL impotriva bolii Newcastle, bolii Marek 9i a vaccinului

FrvT recombinat MERIAL care expriml antigenul de protecfie al virusului bursitei infec{ioase. De

aceea,se recomandl ca nici un alt vaccin si nu fie administrat in interval de 14 zile inainte de sau dupl

vaccinarea cu acest Produs.
Supradozare
Nu au fost observate alte efecte adverse unnare a supradozirii cu excepfia celor menfionate la punctul 6'

Incompatibilitifi
A nu se amesteca cu alt produs medicinal veterinar

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI I{EUTILIZAT SAU A

DE$EURTLOR, DrIPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere'

Solicitali medicului veterinar informalii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste mSsuri contribuie la protec{ia mediului.



14. DATE iN naz.q. CAnOru, A FOST APROBAT ULTIMA O^lrA PROSPECTUL

ls. ALTE rNT'ORMATTT

Comprimate de 1000 de doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de I
p6ni la l0 blistere.
bomprimate de 2000 de doze ambalate in blistere de'aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de 1

pdnd la 10 blistere.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Fabricat utilizAnd tehnologia sub licenfa definutd de Phibro Animal Health Corporation SUA qi

companiile asociate. 
i_

Pentru informatii detaliate despre acest produs, contactafi reprezentantul local: :

VETECO ALLIANCE S.R.L.

-t

d-o
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