REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
BIROVAC H-120

Vaccin viu liofilizat contra bronsitei infectioase aviare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
- BIROVAC H-120 — vaccin viu, liofilizat, contra bronsitei infectioase aviare.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

Fiecare doza contine:

Substanta activa: :
- virusul bronsltel infectioase aviare, de tip Massachusetts, tulpina H-120, cu titrul

minim 10> DIE50 si titrul maxim 10> DIEsq
Excipienti: :
- peptona 0,004 — 0,018 mg
- lactoza 0,20-0,92 mg.
Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA ‘

Vaccinul BIROVAC H-120 se prezintd sub forma unei pelete liofilizate, compacte, de

culoare alb-gilbuie.
Dupd reconstituire vaccinul se prezinta ca un lichid de culoare alb- gélbuie cu o ugoard

turbiditate.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti: giini (pui de gdina si gdini adulte).

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta
Vaccinul BIROVAC H-120 se foloseste pentru profilaxia specificd a bronsitei infectioase
- aviare (preventiv si de necesitate) in efectivele de gdini, incepand cu vérsta de 16-17 zile.

Imunitatea conferitd de vaccinul BIROVAC H-120 se instaleaza la 21 de zile de la prima
vaccinare, este completa dupé 14 zile de la vaccinarea de rapel si dureazi pana la sfarsitul exploatérii
(45-60 de zile) pentru puii de carne si pentru o perloada normald de ouat la gdinile oudtoare.

4.3 Contraindicatii ,

Nu se va efectua vaccinarea cu vaccinul BIROVAC H-120 la:

- efectivele 1n care evolueazi acut boli respiratorii

- efectivele in care nu a fost efectuata prima vaccinare contra bolii de Newcastle
(pseudopesta aviard)

- la puii sub varsta de 16 zile.

4.4. Atentionari speciale

Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1. Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor de pasari si a
zonei unde acestea sunt crescute fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care
asigurd supravegherea sanitara-veterinara.

in cazul administrarii in apa de bdut se recomandi dleta hidrica 2-3 ore (m functle de
anotimp) si asigurarea unui front de addpare, corespunzator. »

Se prepard numai cantitatea de vaccin care se va administra si se va utiliza continu

al flaconului imediat dupa rehidratare.




Dupa vaccinarea cu BIROVAC - 120 pentru prevenlrea acutizdrii unor 1nfect11 se recomanda
adminstrarea de medicatie antistress  prin  suplimentarea ratiei cu v1tam1ne minerale si

antimicrobiene. :
4.5.2. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admmlstreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Se vor respecta normele generale de conduitd privind mampularea produselor blologlce

veterinare.
-Personalul operator cu sensibilitate cunoscuta la unul din ingredientele vaccinului BIROVAC

H-120 trebuie sa evite contactul cu acesta. ,

In caz de injectare accidentald a personalului operator cu acest produs se solicitd sfatul
medicului cédruia i se aratd prospectul sau eticheta produsului.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

‘Vaccinul BIROVAC H-120 nu produce reactii sistemice (generale) postvaccinale.

Dupa vaccinare pe cale aerogend, pot apadrea ugoare reactii respiratorii (tuse, raluri) la
-aproximativ o treime din pasari, 31mptome care dispar in citeva 21le

4.7. Utilizarea in perioada de ouat

In conditii normale, vaccinul nu este recomandat pentru folosire in perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni

Vaccinul BIROVAC H-120 se poate administra simultan cu vaccinurile contra pseudopestei

aviare. ‘
4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare :
Vaccinul BIROVAC H 120 se administreazd in masd: in apa de baut sau pe cale aerogend

(aerosoli).
Dozele vaccinale sunt:
- pe cale aerogena fiecare dozé de vaccin se reconstituie in 1,5-2 ml
- in apa de baut, fiecare doza vaccinal se reconstituie in 10-40 ml.
Ca diluant, in ambele cazuri, se foloseste apa de baut, curatd, lipsitd total de substante

dezinfectante (in special clor).
Schema de vaccinare este prezentatd in 74 BELUL urmadtor:

Categoria de pasiri Varsta Vaccinarea Calea de Cantitatea
g ? p (zile) administrare ml/dozi
Pui de carne (in - 16-17 | Apa de baut . 10 mi
fermele in care boala :
a fost diagnosticata 32-33 11 Aerosoli 1,5-2ml
anterior)
‘ Apa de baut 10 ml
‘ 40-42 : Aerosoli 1,5-2ml
. N , Apa de baut 20 ml
Tineret de inlocuire 70-72 I Aerosoli 152 ml
‘ Apa de baut 40 ml
120-130 1 Aerosoli 1,5-2ml

'4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidot), daci este cazul
‘Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale in caz de supradozare, in afara

celor mentionate la punctul 4.6.

4.11. Timp de astepare:
- pentru carne = zero zile
- pentru oud = zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
FoM pYaccinul BIROVAC H-120 este un produs medicinal veterinar imunologic — vaccin viu,

g.hoﬂlsza;ﬂﬂlzat in profilaxia specifica a brongitei infectioase aviare.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6 1 Lista excipientilor:
S ek Peptona, lactoza, gelatind, sorbitol, glutamat de sodiu, fosfat disodic, fosfat
. ‘;_monopotasm apd purificata.

6.2. Incompatibilitati
Vaccinul BIROVAC H-120 nu se amestecd in acelasi recipient cu alte produse medicinale in

timpul admmls{)raru cu exceptia vaccinurilor aviare vii, liofilizate, contra pseudopestei aviare.

)

6.3. Perioada de valabilitate
erioada de valabilifate a vaccinului este de 18 luni de la data conditiondrii

(liofilizarii)
- Perioada de valabilitate dupa reconstituire (dizolvarea pastilei lloﬁllzate) este de 3 ore
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lsa la indemana copiilor
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare, la temperaturi cuprinse intre +2 si +8 °C
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozma ambalajului primar
Vaccinul este repartizat in flacoane sterile, de sticld de clasa hidrolitica I, de uz farmaceutic,

continind 25, 50, 100, 250, 500, 1.000, 2.000 sau 5.000 de doze.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri sterile de cauciuc butilic, atoxic si sigilate cu capse de

aluminiu. ,
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

, Pentru protectia mediului produsul rdmas neutilizat sau deseurlle provenite din utilizarea
acestuia trebuie eliminate 1n conformltate cu cerintele locale.

7. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;

021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84 .

Fax Livrari: 021.350 31 11 ‘ ' ‘ x

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE‘COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
- 06.06.1995

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2012

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
A se elibera numai pe bazi de prescriptie medicala - veterinara.
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' MODEL DE ETICHETA
PENTRU AMBALAJUL PRIMAR (FLACON) AL VACCINULUI

BIROVAC H-]20

. Denumirea produsului medicinal veterinar:

BIROVAC H-120 - vaccin viu, liofilizat, contra bronygitei infecfioase aviare

. Cantitatea de substanta activi/doz:

Virusul brongitei infectioase aviare H 120 cu
titrul minim 10°°DIE;, i titrul maxim 1 0>°DIEs,

. Continut pe unitate de greutate, volum sau numar de doze:

Flacon din sticld cu: 25, 50, 100, 250, 500, 1.000, 2.000 sau 5. 000 doze/ﬂacon

. Calea de administrare: aerogend (prin aerosoli) sau digestivd (in apa de bdut).

. Timp de asteptare: pentru carne zero zile; pentru oud zero zile

. Numarul seriei: ...cccueereeeen.

. Data expirarii: ZZ/LL/AAAA

Perioada de valabilitate dupd reconstituire este de 3 ore.

. Mentiunea: Numai pentru uz velerinar!




MODEL DE ETICHETA
PENTRU AMBALAJUL SECUNDAR AL VACCINULUI
"BIROVAC H-120

Denumirea produsului medicinal veterinar :
BIROVAC H-120 - vaccin viu, liofilizat, contra brongitei infectioase aviare

Declararea substantei active si a altor substante:
Fiecare dozd de vaccin reconstituit confine:
Substanta activa:
Tulpina H;yy de virusul brongitei infectioase avzare
cu titrul minim 10* DIE 50 Si
titrul maxim 10°°DIE so/dozd vaccinald

Excipienti

Peptond, Lactozd, Glutamat de sodiu, Gelatind, Sorbitol, Fosfat disodic, Fosfat monopotasic,

Apa purificata

3.
4.

10.
11.
12,

Forma farmaceutici: peletd compactd de culoare alb-galbuie (vaccin liofilizat)
Dimensiunile ambalajului : 4 |
- cutiix 125 fl (flacon 2R x 3ml) — 25, 50, 100, 250 doze
- cutii x 50 fl (flacon 8R x 8ml) — 500, 1.000, 2.000, 5.000 doze
Specii tinta: gdini (pui de gdind i gdini adulte)
Indicatii: se foloseste pentru profilaxia specificd a brongitei infectioase aviare
Mod si cale de administrare: - pe cale nazald — prin aerosoli
- pe cale digestiva — prin apa de baut
Tim p de agteptare: pentru carne zero zile; pentru oud zero zile
Atentionari speciale: Nu sunt! C;iti,ti prospectul inainte de utilizare!
Data expiririi: ZZ/LL/AAAA '
Dupd reconstituire se va utiliza in maxim 3 ore 7
Conditii speciale de depozitare si transport: +2°C/+8°C, ferit de lumind! A nu se congela.

Precautii. speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a degeurilor: Flacoanele

. goale, ﬂacoanele cu produs neutilizat sau degeurile se depozietazd in locuri special amenajate,

13.

14.

15.

16.
17.

pentru eliminarea finald conform legislagiei in vigoare! '
Mentinuea ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!” si conditii sau restrictii privind
eliberarea si utilizarea dupi caz:

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!

Se elibereazd numai pe bazd de pl‘escrlp,iie (refetd medicald)

Mentinuea A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!

ANUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR!

Numele si adresa detinatorului Autorizatiei de Comercializare:
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro; Telefon: 021.350 31 06, 021.350 31 07;

021.350 31 09; 021.352 00 70; Fax: 021.350 31 10; 021. 352 75 84

Fax Liveari: 021.350 31 11; Website: www.romvac. ro

Numarul Autorizatiei de C omercializare: ... ‘ :
Numarul seriei de produs: <serie> |
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PROSPECTUL PRODUSULUI

BIROVAC H-120

Vaccin viu, liofilizat, contra brongitei infectioase aviare

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
- COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

ROMVAC COMPANY S.A. .
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

2. DENUMIREA PRODUSULUI

BIROVAC H-120 — vaccin viu lloﬁhzat contra bronsitei infectioase aviare (BIA) preparat
cu tulpina H-120.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE:

Fiecare doza vaccinala contine:
substanta activd: virusul bron$1tel lnfectloase av1are nepatogen, tulpina atenuatd

H-120, cu titrul minim 10> DIEso $1 titrul maxim 10> DIEso. !
excipienti: Peptond, lactoza, gelatina, sorbitol, glutamat de sodiu, fosfat disodic, fosfat

monopotasic, apa purificata.

4. INDICATII

Vaccinul BIROVAC H-120 se recomanda pentru profilaxia specificd a bronsitei infectioase
aviare, in efectivele de gaini incepand cu varsta de 16-17 zile. o

Imunitatea indusi de vaccinul BIROVAC H-120 se instaleazi la 21 zile de la prima
vaccinare, este completd la 14 zile dupi vaccinarea de rapel si dureaza pana la éférsitul exploatérii
pentru puii de carne (45-60 zile) si pentru o perioadd normala de ouat la giinile ouitoare.

5.  CONTRAINDICATII

Nu se va efectua vaccinarea cu vaccinul BIROVAC H-120 la:

- efectivele in care evolueaza acut boli respiratorii.
efectivele in care nu a fost efectuatd prima vaccinare contra bolii de Newcastle

(pseudopesta aviara).
- puii sub vérsta de 16 zile.




6. REACTII ADVERSE

Vaccinul BIROVAC H-120 nu produce reactii sistemice (geherale) postvaccinale.
Dupa vaccinare pe cale aerogend, pot apdrea usoare reactii respiratorii (tuse ralurx) la

aproximativ o treime din pasari, simptome care dispar in cateva zile.

7. SPECII TINTA
Géini (pui de gaina si gaini adulte).
8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinul BIROVAC H-120 se administreazi in masi: in apa de bdut sau pe cale aerogena
(aerosoli). '
Dozele vaccinale sunt:
— pe cale aerogend — fiecare doza de vaccin se reconstituie in 1,5-2 ml
— pe cale digestiva — fiecare doza de vaccin se reconstituie in 10-40 ml in functie de véarsta pasarilor.
Ca diluant in ambele cazuri se foloseste apa de baut, curatd, lipsitd total de substante

dezinfectante (in special de clor).
Schema de vaccinare este prezentata in 7ABELUL urmitor:

Categoria de pasari Virsta Yaccinarea Calea de Cantitatea
£ P (zile) administrare ml/doza
Pui de carne (in 16-17 I Apa de biut 10 ml
fermele in care boala
a fost diagnosticata 32-33 11 S Aerosoli 1,5-2ml
anterior)
Apa de biut 10 ml
40-42 ] Aerosoli 1,5-2ml
. . . Apa de baut 20 ml
T K
ineret de inlocuire 70-72 11 : Aerosol: 152 mi
: ‘ Apa de baut 40 ml
120-130 i Aerosoli 1,5-2ml

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde
sunt crescute pasdrile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
supravegherea sanitard-veterinara.

in cazul administrarii acrogene (aerosoli), la 'primele doud vaccinari se vor folosi aparate
pentru aerosolizare, care realizeazi partlcule de 40-60 microni, iar la urmétoarele vaccindri, aparate
care realizeazd particule de 10-20 microni. : :

in cazul administrarii in apa de baut este foarte important si se asigure o dietd hidrica de
2-4 ore in functie de anotimp si sd se asigure frontul de addpare pentru toate pasdrile. Vaccinul
reconstituit se adaugd in apa de baut, proaspatd, curatd, addpitorile fiind curatate si clatite in
prealabil cu ap# curati. Pentru protectia virusului se recomandd addugarea in apa, de lapte praf
degresat in proportie de 2-3%o. Nu se administreaza apd de baut din nou, pana cind nu se consuma
toatii apa care contine vaccin. Dupd diluare vaccinul va fi administrat imediat (in maxim 3 ore). in
functie de situatia epizootologica vaccinul BIROVAC H-120 se poate administra concomitent cu
vaccinurile vii, liofilizate, contra pseudopestei aviare.

Dupa vaccinarea cu BIROVAC ~ 120 pentru prevenirea acutizarii unor infectii se recomanda
adminstrarca de medicatie antistress  prin suplimentarea ratiei cu vitamine , minerale si

antimicrobiene.




10. . TIMP DE ASTEPTARE:
= - Pentru carne = 0 zile
- Pentru oud = 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copulor'
A se pastra si transporta in conditii de refrlgerare (+2/+8‘°C)

A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupa desigilare (reconst1tu1re) este de 3 ore.

A nu se utiliza dupd data de expirare inscriptionatd pe eticheta flaconului

12. ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduita privind malﬁpularea produselor veterinare.

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor de pésari si a zonei unde
acestea sunt crescute fiind evaluat sub directa coordonare a medlculul veterinar care asigurd

supravegherea sanitara-veterinara. ‘
In cazul administrarii in apa de baut se recomanda dietd- hidricd 2-3 ore (in functie de

anotlmp) si asigurarea unui front de adapare, corespunzator.
Se prepara numai cantitatea de vaccin care se va administra si se va utlllza contmutul integral

al flaconului imediat dupa rehidratare.

Dupa vaccinarea cu BIROVAC — 120 pentru prevenirea acutizarii unor infectii se recomanda
adminstrarea de medicatie antistress prin suplimentarea rafiei cu vitamine , minerale si
antimicrobiene.

Se vor respecta normele-: generale de conduita privind manipularea produselor biologice veterinare.

‘Personalul operator cu sensibilitate cunoscuta la unul dm ingredientele vaccinului BIROVAC

H-120 trebuie sa evite contactul cu acesta.
In caz de injectare accidentald a personalului operator cu acest produs se solicitd sfatul

medicului cdruia i se arata prospectul sau eticheta produsului.
In conditii normale, vaccinul nu este recomandat pentru folosire in perioada de ouat.
Vaccinul BIROVAC H-120 se poate administra simultan cu vaccinurile contra pseudopestei

aviare.

In caz de supradozare, pot apérea ugoare reactii resplratoru (tuse, raluri) la aprox1mat1v o treime din .

pasdri, simptome care dispar in citeva zile.
Vaccinul BIROVAC H-120 nu se amestecd in acelasl rec1plent cu alte produse medicinale in timpul

administrérii, cu exceptia vaccinurilor aviare vii, liofilizate, contra pseudopestei aviare.

- 13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
'SAU A DESEURILOR :

Pentru protectia mediului, ﬂacoanele goale, flacoanele cu produs ramas neutilizat sau alte
deseuri, trebuie eliminate in conformltate cu cerintele locale.

[N
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Ultima revizie a prospectului: ianuarie 2012.

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul- BIROVAC H-120 se prezintd sub forma lioﬁliiaté, ca o peletd compactd, de
culoare alb — gilbuie,-1n flacoane sterile din sticld de clasd hidroliticd I sau polipropilend de uz

- farmaceutic continand 25, 50, 100, 250, 500, I.OOO_, 2.000 sau 5.000 doze.

CutiiX 125 fIX 25, 50, 100, 200 doze
CutiiX50 fIX 500, 1000, 2000, 5000 doze
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
- Vaccinul BIROVAC H-120 este un produs medicinal veterinar imunologic — vaccin viu,

liofilizat, utilizat in prof laxia specifica a bronsitei 1nfect10ase aviare.

Cod ATC: Q101 AD 07
Pentru orice informatii referitoare la acest produs blOlOglC vetermar vé rugdm sd contactati

reprezentantul local al detindtorului Autorizatiei de Comercializare. .
Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romvac.ro.

Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe flacon sau pe eticheti.






