ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Bioral H 120, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (szczep H 120) nie mniej niz 3,7 log10 EIDso

i nie wigcej niz 5,0 log10 EIDso

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Polipeptydy
Mannitol

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kur przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow.

Po podaniu pojedynczej dawki szczepionki:

Czas powstania odporno$ci: ochronny poziom przeciwciat jest wykrywany pomigdzy 7—14 dniem

Czas trwania odpornosci: do 7. tygodnia zycia

Po podaniu przypominajacej dawki szczepionki:
Czas trwania odpornosci: poziom ochronny utrzymuje si¢ nie krocej niz 5 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wirus szczepionkowy moze rozprzestrzeniac si¢ na zwierzeta nieleczone. Infekcja wirusem
szczepionkowym u kurczat nieszczepionych przebiega bezobjawowo. Ponadto badania powrotu do
zjadliwo$ci prowadzone w warunkach laboratoryjnych wykazaty brak cech patogennych u wirusow
szczepionkowych pasazowanych u kur co najmniej 5-krotnie.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Przestrzega¢ zasad aseptyki.

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

Po szczepieniu nalezy umy¢ 1 zdezynfekowac rece.

Po przypadkowym podaniu, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Czgsto Szczepienie moze niekiedy wywola¢ szmery oskrzelowe

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych bez ogdlnych objawdw ze strony uktadu oddechowego u

zwierzat): nie wie;cej‘ niz 15% ptakow pomiegdzy 5. a 14. dniem od
szczepienia.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie§nosci.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podawania i dawkowanie

Szczepionke nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rozpuszczeniu liofilizatu w wodzie do picia wolnej od
zanieczyszczen srodkami antyseptycznymi i/lub dezynfekcyjnymi.

W celu przygotowania szczepionki nalezy wprowadzi¢ czysta wode do picia za pomocg strzykawki,
przebijajac korek zamykajacy butelke. Po catkowitym rozpuszczeniu liofilizatu nabra¢ catg jego
objetos¢ do strzykawki i wprowadzi¢ do pojemnika zawierajacego wode do picia w ilo$ci niezbedne;j
do podania produktu.

Szczepienie indywidualne

- podanie do oka

Liofilizat zawierajacy 1000 dawek rozpusci¢ w 1 ml wody do picia, a nastgpnie rozcienczy¢ w 50 ml
czystej wody do picia.

Jedng krople szczepionki (1 dawka) natozy¢ na gatke oczng i poczekac¢ az rozptynie si¢ po jej
powierzchni.

- donosowo (przez zanurzenie dzioba) - tylko piskleta 1-dniowe

Liofilizat przeznaczony do szczepienia 1000 ptakoéw: rozpusci¢ 1000 dawek liofilizatu w 1 ml wody
do picia, a nastgpnie rozcienczy¢ w 250 ml czystej wody do picia.

Zanurzy¢ dziob pisklecia do poziomu otwordw nosowych tak, aby szczepionka dostata si¢ do
przewoddw nosowych.



Szczepienie w stadzie

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

Liofilizat zawierajacy 1000 dawek rozpusci¢ w 1 ml wody do picia, a nastepnie rozcienczy¢ w takiej
ilosci wody, jaka ptaki wypija w ciggu 1-2 godzin. Dwie godziny przed immunizacjg ptaki nie
powinny dostawaé¢ wody do picia.

- podanie wziewne (aerozol):

Liofilizat zawierajgcy 1000 dawek rozpusci¢ w 1 ml wody do picia, a nastgpnie rozcienczy¢ w 250 ml
czystej wody do picia. Tak przygotowany roztwor szczepionki nalezy rozpyla¢ nad piskletami za
pomoca rozpylacza ci$nieniowego.

W celu zapewnienia rOwnomiernej dystrybucji szczepionki nalezy zadbac aby piskleta znalazty si¢ w
zwartej grupie podczas rozpylania i jeszcze przez 15 min po zabiegu.

Zalecany schemat szczepienia

- brojlery:
- pierwsze szczepienie w pierwszym dniu zycia,
- mozna poda¢ dawke przypominajgcg po 3 tygodniach (kurczgtom poddawanym
ubojowi w wieku 50 dni lub trzymanym w grupach réznowiekowych)
- kury nioski:

- pierwsze szczepienie w pierwszym dniu Zycia

- pierwsze szczepienie przypominajace po 4 tygodniach

- drugie szczepienie przypominajace po ukonczeniu 8 tygodni zycia
W celu ochrony niosek w ciggu catego okresu niesnosci, nalezy przeprowadzi¢ szczepienie
przypominajace szczepionka inaktywowana przynajmniej 4 tygodnie po podaniu zywej szczepionki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie byly stwierdzone objawy niepozadane przy dawkach 10 razy wigkszych niz zalecane, oprocz
wymienionych w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE/IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01AD07

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie stanowig butelki ze szkta typu I zamykane korkami z elastomeru

kauczukowego, butylowego lub nitrylowego i zabezpieczone aluminiowym kapslem.
Dostepne opakowania:

— butelki zawierajace 5000 dawek, pudetko plastikowe zawierajace po 10 butelek
— butelki zawierajace 2000 dawek, pudetko plastikowe zawierajace po 10 butelek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

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

828/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/06/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.
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