CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bioral H 120 Neo, tabletki musujace dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (szczep H 120) 3,7 -5,010g10 EIDso
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

Pomaranczowa, okragta tabletka z podziatka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kur przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow.

Po podaniu pojedynczej dawki szczepionki ochronny poziom przeciwciat jest wykrywany pomigdzy
7-14 dniem i utrzymuje si¢ do 7 tygodnia zycia. Po podaniu przypominajacej dawki szczepionki
poziom ochronny utrzymuje si¢ do 5 tygodni.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzeniac si¢ na zwierzeta nieleczone. Infekcja wirusem
szczepionkowym u kurczat nieszczepionych przebiega bezobjawowo. Ponadto badania powrotu do
zjadliwos$ci prowadzone w warunkach laboratoryjnych wykazaty brak cech patogennych u wirusow

szczepionkowych pasazowanych u kur co najmniej 5 krotnie.

Do przygotowania szczepionki uzywac naczyn czystych, wolnych od zanieczyszczen §rodkami
dezynfekcyjnymi.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepic tylko zdrowe ptaki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Szczepienie moze niekiedy wywota¢ szmery oskrzelowe bez ogdlnych objawow ze strony uktadu
oddechowego pomigdzy 5 a 14 dniem od szczepienia.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
Nie stosowac u ptakdw w okresie niesnosci.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do przygotowania szczepionki uzywac sprzetu czystego, wolnego od substancji dezynfekcyjnych i
antyseptycznych.

Tabletke nalezy rozpusci¢ w czystej, zimnej wodzie. Nastgpnie poczekac do catkowitego
rozpuszczenia si¢ tabletki. Na powierzchni ptynu moze pojawic si¢ delikatna piana.

Szczepienie indywidualne

- podanie do oka: tabletke zawierajaca 1000 dawek rozpusci¢ w 50 ml wody do picia. Poczeka¢ do
catkowitego rozpuszczenia si¢ tabletki a nast¢pnie przenie$¢ roztwor do zakraplacza.

Jedna krople szczepionki (1 dawka) natozy¢ na gatkg oczna kazdego ptaka i poczeka¢ az rozptynie sig
po jej powierzchni.

- donosowo (przez zanurzenie dzioba) - tylko pisklgta 1-dniowe: tabletkg zawierajaca 1000 dawek
rozpusci¢ w 250 ml wody do picia.

Zanurzy¢ dziob pisklecia do poziomu otwordow nosowych tak, aby szczepionka dostata si¢ do
przewodow nosowych.

Szczepienie w stadzie

- w wodzie do picia (od 5 dnia zycia):

tabletkg zawierajaca 1000 dawek rozpusci¢ w takiej ilosci wody, jaka ptaki wypija w ciagu 1-2
godzin. Dwie godziny przed immunizacja ptaki nie powinny dostawa¢ wody do picia.

- podanie wziewne (aerozol):

tabletke zawierajaca 1000 dawek rozpusci¢ w 250 ml wody do picia. Tak przygotowany roztwor
szczepionki nalezy rozpyla¢ nad pisklgtami za pomoca rozpylacza cinieniowego.

W celu zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadba¢ aby pisklgta znalazty si¢ w
zwartej grupie podczas rozpylania i jeszcze przez 15 min. po zabiegu.

Zalecany schemat szczepienia
- brojlery:
- pierwsze szczepienie od pierwszego dnia Zycia,
- mozna poda¢ dawke przypominajaca po 3 tygodniach (kurcz¢tom poddawanym
ubojowi po 50 dniu zycia lub trzymanym w grupach roznowiekowych)

- kury nioski:



- pierwsze szczepienie od pierwszego dnia zycia

- pierwsze szczepienie przypominajace po 4 tygodniach

- drugie szczepienie przypominajace po ukonczeniu 8 tygodni zycia
W celu ochrony niosek w ciagu catego okresu niesnosci, nalezy przeprowadzi¢ szczepienie
przypominajace szczepionka inaktywowang zawierajaca wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow w
18 tygodniu zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki 10 razy wigkszej niz zalecana nie obserwowano innych objawow niepozadanych niz
wymienione w punkcie 4.6.

411 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI0LADO7

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu wodoroweglan

Magnezu stearynian

Zdbkcien pomaranczowa FCF (E 110)
Hydrolizat kazeiny

D-mannitol

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Obecnos¢ srodkow antyseptycznych i/lub dezynfekujacych w wodzie lub sprzgcie uzytym do
rozpuszczenia i podawania szczepionki.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).
Nie przechowywac tabletek po wyjeciu z blistra.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister poliamid-Aluminium-PVC/Aluminium.

Dostgpne opakowania:

- Blister aluminiowy zawierajacy tabletki po 1000 dawek (10 tabletek w blistrze), pakowany w
pudetko tekturowe po 1 blistrze,

- Blister aluminiowy zawierajacy tabletki po 2000 dawek (10 tabletek w blistrze), pakowany w
pudetko tekturowe po 1 blistrze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL S.A.S.

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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