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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECT

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

1. DENTIMIREA $r ADRESA DETrNArOnUr,Ur CERTIFTCATIILU DE II{REGISTRARE

$I ALE PRODUCATORT]LWFABRICAI\TI]LTI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTT]LUI DB, UZ VETERINAR, DACA ST]NT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inreeistrare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Gamier,69007 LYON, Fran{a

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei :

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire de Porte des Alpes, rue de l'aviation, 69800 SAINT-PRIEST, Fran{a

2. DENT'MIREA MEDICAMENTT'LUI DEVZ VETERINAR

BIORAL H120 NEO, comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui de g[ind

3. DECLARAREA (SIJBSTANTEI) ST BSTANTELOR ACTM $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare dozd de vaccin reconstituit confine:
Substan{a activi:
Virusul viu atenuat al bronqitei infecfioase aviare, tulpina H120 min 3.7 logro DIE so max 5.0 logro

DIEso
Excipient, q.s. ............ .........1 dozd

4 INDICATII TERAPEUTICE

lmunizarea activ[ a puilor de glini incepdnd cu vArsta de I zL impotriva brongitei infec{ioase aviare.

La viitoarele glini oultoare sau viitoarele reproducitoare, este necesar[ revaccinarea cu un vaccin

inactivat pentru a asigura protecfia pe lntreaga perioadl de ouat.

lnstalarea imunitatrii: 3 s[ptlmini dup[ vaccinare
Durata imunit[tii: 7 s[ptlmdni dup[ prima vaccinare qi 5 siptlmdni dup[ revaccinare.

s. CoNTRATNDTCATIT

Nu exist[.

6, REACTII ADVERSE

Foarte frecvent, vaccinarea poate provoca simptome respiratorii trec[toare (uqoare raluri bronqice) timp

de cel mult 2 s[pt[m6ni fEr[ alte reacfii clinice.
Frecvenfa reacfiilor adverse este definitl utilizdnd urmltoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reacfii adverse in timpul unui

tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai pulin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pulin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raport6rile izolate

DacI observafi reacfii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vI rugdm
informa{i medicul veterinar.

7, SPECII TINTA

Pui de gdin6.

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

Pui broiler:
- Prima vaccinare: din prima zi deviald
- Revaccinarea, dacd se face: 3 s[pt[mdni dupl prima vaccinare (pentru pui sacrifica]i dupd vArsta de
50 de zile sau cresculi in efective multiple)

Pui pentru reproduclie gi viitoarele oudtoare:
- Prima vaccinare: din prima zi deviatd,
- Prima revaccinare: 4 sdptSmAni maitdrziu
- A doua revaccinare: incepdnd cu a 8-a siptimdnd de viald
ln vederea asiguririi protecfiei in perioada de ouat, trebuie fhcut rapel in a 18 -a slptdmdni de viald cu
un vaccin inactivat din gama GALLIMUNE care confine componenta bronqitei infecfioase.

Metoda de administrare
Se reconstituie in apd de bdut fbrS urme de substanfe antiseptice sau/qi dezinfectante
Pentru utilizarea vaccinului se dizolvd comprimatele corespunzdtoare num5rului de animale vaccinate
intr-un volum de apd de bdut necesar pentru administrarea produsului. Solu{ia de vaccin se utilizeazd,
numai dup6 ce comprimatele se dizolvi in intregime. O peliculd sublire de spumd se poate forma la
suprafald.

Vaccinarea individuali

- Administrarea oculard:
Pentru 1000 de plsdri se dizolvd un comprimat corespunzStor pentru 1000 de doze in 50 ml api de bdut.
DupI dizolvarea complet6 a comprimatului se transferd solufia de vaccin in echipamentul de
administrare oculard.
Se pune cdte o picdturd de solufie vaccinalS in ochiul fiecirei p6sdri, se agteaptd pAnE cdnd aceasta se
absoarbe complet, dupd care se elibereaz6 pasdrea.

- Administrarea pe cioc (nazal6), numai pentru puii de 1 zi:
Pentru 1000 de p6sdri se dizolv[ un comprimat corespunzStor pentru 1000 de doze in 250 ml apb de
bdut.
Se scufund[ ciocul in solufie pAnI la nivelul nlrilor astfel incdt solu]ia s[ penetreze canalele nazale.

Vaccinarea in masi

- Administrarea in apa de bdut (orald), incepdnd cu cea de a 5-a zi deviald:
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Pentru 1000 de p6s5ri se dizolv6 un comprimat corespunzltor pentru 1000 de doze ln apa de blut care

va fr consumat[ in timp de 2 orc. Solufia vaccinal[ va fi administratl pisirilor care au fost private de

apa de biut timp de 2 ore.

- Administrareaprinaerosolizare(respiratorie):
Pentru 1000 de pdsdri se dizolvi un comprimat corespunzltor pentru 1000 de doze in 250 ml ap[ de

b6ut.

Se pulverizeaz[ solufia vaccinalI pe deasupra p6s[rilor cu ajutorul unui spray capabil sI elibereze

micropicdturi. in vederea asigurlrii distribu{iei optime a vaccinului la pislri, acestea vor fi finute
impreuni pe toat6 durata pulveriz[rii qi in urmltorul sfert de or[ dupd pulverizare.

g, RECOMAI\DARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se utiliza numai materiale curate, fbrd urme de substanfe antiseptice gi/sau dezinfectante pentru
pregltirea qi administrarea solufiei vaccinale.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se 16sa la vederea si indemdna copiilor.
A se plstra la frigider (2'C - 8 "C).
A se proteja de lumin[
A nu se pdstra comprimatele neutilizate dup[ ce au fost scoase din blister.
Perioada de valabilitate dup[ reconstituire conform instrucfiunilor: 2 ore

t2. ATENTTONAnT SPECIALA (SPECTALE)

Precaufii speciale pentru utilizare la animale
r A se vaccina numai p6s6rile sin6toase
o A se utiliza numai materiale curate, fara substante antiseptice qi/sau fdr[ dezinfectante pentru

pregitirea qi administrarea solufiei vaccinale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz

veterinar la animale

A se sp6la qi dezinfecta mdinile qi echipamentul dup[ vaccinare.

Utilizare in perioada de gesta{ie, lacta{ie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazdla p6s6ri in perioada de ouat.

Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interac{iune
Nu exisi[ informa{ii disponibile referitoare la siguranf[ gi eficacitate in urma utilizlrii simultane a

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

HVT recombinat Boehringer care expriml antigenul de protec{ie al virusului bursitei infecfioase. De

aceea, se recomand[ ca nici un alt vaccin s[ nu fie administrat in interval de 14 zile inainte de sau dupl
vaccinarea cu acest produs.
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Supradozare
Nu au fost observate alte efecte adverse urrnare a supradozirii cu exceplia celor menlionate la secfiunea

"Reaclii adverse".

Incompatibilitl{i
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DEUZ VETERINAR

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 mdsuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN NAZ.I. CARORA A FOST APROBAT T]LTIMA DATA PROSPECTUL

0712025

15. ALTE TNFORMATII

Comprimate de 1000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de I pdnd
la 10 blistere.
Comprimate de 2000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de I p6nd
la 10 blistere.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Fabricat utilizAnd tehnologia sub licenla delinutl de Phibro Animal Health Corporation SUA qi

companiile asociate,

Pentru informafii detaliate despre acest produs, contactafi reprezentantul local al de]initorului
certificatului de inregistrare:
"Viovant" S.R.L., str. P. $tefbnucS, 60, or. Ialoveni, 6801-MD
Tel. +37360455822
E-mail: info@viovant.md


