VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/02/1488
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bioral H120 liofilizats suspensijas pagatavosanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva satur:

AKktiva viela:

Novajinats putnu infekcioza bronhitta viruss, celms H120 >103%" EID50

* EID50: 50% olu inficgjosa deva

Paligviela(s):
Paligvielas lidz 1 devai

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats suspensijas pagatavo$anai.
Bé&sa granula.

4. KLINISKIE DATI

41 Meérka sugas

Vistas (cali no 1 dienas vecuma).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Aktivai calu imunizacijai pret putnu infekciozo bronhitu.

Planotajam dgjgjvistam vai vaislas vistam nepiecieSama revakcinacija ar inaktivétu vakcinu,

lai nodro$inatu aizsardzibu déSanas perioda.

Imunitate iestajas: 3 nedelas pec vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 7 ned€las p&c primaras vakcinacijas un 5 nedg€las p&c revakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinas skiduma sagatavoSanai un ievadiSanai lietot tikai tiru, no antiseptiskiem un/vai
dezinfekcijas Iidzekliem brivu aprikojumu.

Ieverot aseptiku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
aizsargbrillém un sejas maskas. Aizsargbrillu un maskas vieta var lietot aizsargkiveri ar filtrétu
gaisa cirkulaciju.

P&c vakcinacijas mazgat un dezinficét rokas.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Nav zinamas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nevakcinét vistas déSanas perioda laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par zalu droSumu un iedarbigumu, ja vakcinu lieto kopa ar citam,
iznemot Boehringer Ingelheim dzivo vakcinu pret Nukasla slimibu un Boehringer Ingelheim
rekombinéto HVT vakcinu, kas satur infekcioza bursita slimibas protektivo antigénu. Nelietot
citas vakcinas vismaz 14 dienas pirms vai péc vakcinacijas ar $o vakcinu.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Intraokularai, intranazalai lietoSanai, lictoSanai ar dzeramo tideni vai ar izsmidzinasanu.

Atskaidit ar no antiseptikiem un/vai dezinfektantiem brivu dzeramo tdeni.
Izlietot nekavéjoties pec atskaidiSanas.

Broileri:

- Primara vakcinacija: 1 dienas vecuma.

- Revakcinacija, ja nepiecieSams: 3 ned€las p&c primaras vakcinacijas (caliem, kas tiek kauti
péc 50 dienu vecuma vai tiek audz&ti jaukta ganampulka).

Planotas vaislas vistas un déjéjvistas:

- Primara vakcinacija: 1 dienas vecuma.

- Pirma revakcinacija: 4 nedglas velak.

- Otra revakcinacija: 8 ned€]u vecuma.

Aizsardzibai d€Sanas perioda laika 18 nedelu vecuma javeic revakcinacija ar inaktivétu
Gallimune celmus saturoSu vakcinu, kas satur infekcioza bronhita komponentus.

Lai lietotu vakcinu, $lirces, kura piepildita ar dzeramo tideni, adatu izdur cauri flakona korkitim.
Ievada tideni. P&c izskiSanas ievelk atSkaidito vakcinu §lirc€ un ievada tas saturu trauka, kas
satur dzeramo tdeni tada apjoma, kads nepiecieSams, lai ievaditu vakcinu. Izskalo flakonu
divas reizes.

Individuala vakcinacija

- Intraokularai lieto$anai:




1000 putniem atSkaida 1000 devu liofilizatu 1 ml dzerama tdens, tad izSkidina to 50 ml
dzerama tdens.

lepilina vakcinas skiduma pilienu katram putnam aci, pagaida, kamér piliens izplatas, tad
atbrivo putnu.

- Intranazalai lietoSanai -tikai 1 dienu veciem caliem:

1000 putniem atSkaida 1000 devu liofilizatu 1 ml dzerama tidens, tad izSkidina to 250 ml
dzerama tdens.

Iemerc knabi skiduma ta, lai vakcinas skidums var ieklit deguna ejas.

Masveida vakcinacija

- IekSkigai lietoSanai ar dzeramo @ideni - caliem no 5 dienu vecuma:
1000 putniem atskaida 1000 devu liofilizatu 1 ml dzerama tidens, tad izSkidina to tada dzerama
tidens daudzuma, kas var tikt uznemts vienas Iidz divu stundu laika.

- LietoSanai ar izsmidzinaSanas metodi (respiratorais ievadiSanas cels):

1000 putniem atskaida 1000 devu liofilizatu 1 ml dzerama tdens, tad izSkidina to 250 ml
dzerama udens.

Izsmidzina vakcinas Skidumu virs putniem, lietojot spiediena-izsmidzinataju, kas veido
mikropilienus. Lai vakcina pienacigi izplatitos, izsmidzinasanas laika un sekojosaja stundas
ceturksni japarliecinas, ka putni atrodas ciesi kopa.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav zinama.
4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: dzivu virusu vakcinas.
ATK vet kods: QI01ADO7.

Vakcina izraisa dzivnieku nozimigu aizsardzibu pret putnu infekciozo bronhitu uzné€mibas
perioda.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kazeina hidrolizats

Mannits

Natrija hidroksids

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

Dezinfekcijas un/vai antiseptisko lidzeklu klatblitne Gident un materialos, kas tiek lietoti
vakcinas Skiduma sagatavosanai, nav savienojama ar efektivu vakcinaciju.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas lidz 25°C.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

2000 devu (stikla) flakons, kaste ar 1 flakonu.

2000 devu (stikla) flakons, kaste ar 10 flakoniem.

5000 devu (stikla) flakons, kaste ar 1 flakonu.

5000 devu (stikla) flakons, kaste ar 10 flakoniem.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpasSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/NRP/02/1488

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/10/2002

Pedgjas parregistracijas datums: 22/10/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktizgjosam veterinararstam.



