ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIORAL H120

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):

Virus atenuado da Bronquite Infecciosa Aviaria, estirpe H120
Excipientes:

Exc. q.b.p.

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Frangos de carne, frangas futuras poedeiras e futuros reprodutores.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo activa contra a Bronquite Infecciosa Aviaria, em galinhas.

Inicio da imunidade: 3 semanas apés a vacinagao.
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>3.7 IOglo DIO50

1 dose

Duragio da imunidade: 7 semanas apds a primovacinagdo e 5 semanas apds a revacinagao.

4.3 Contra-indicacoes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nio existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas aves saudaveis.
Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.
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Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de anti-séptico e/ou de desinfectante.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Evitar o contacto com os olhos ¢ a pele. Deve ser utilizado pelo operador vestuario protector, luvas e
oculos protectores.

Proceder a nebulizagdo nas instalagdes, sem ventilagdo. Utilizar uma mascara de proteccao
apropriada.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhumas.

4.7 Utilizacdo durante a postura de ovos

Nao utilizar durante a fase de postura.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e¢ tendo em
consideragdo a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administracio

Administrar por via ocular, nasal, oral e respiratéria, de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

Frangos de carne:

Primovacinacdo
A partir do primeiro dia de vida.

Revacinagdo
Eventualmente 3 semanas mais tarde (para os frangos abatidos depois de 50 dias ou criados em

bandos multiplos).

Futuras poedeiras e futuros reprodutores:

Primovacinagdo
A partir do primeiro dia de vida.

1* revacinagao
4 semanas mais tarde.

2% revacinacao
A partir da 10 * semana de idade.
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MODO DE PREPARACAO:

Reconstitui¢cdo da vacina:

Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa com agua potavel.

Injectar a agua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apos dissolugdo
completa do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (2 ml de agua potavel por cada 1000 doses de liofilizado), para um
recipiente contendo o volume de dgua potavel necessario a administragdo da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.

MODO DE ADMINISTRACAO:

Vacinacao individual:

Via ocular

(Para 1000 aves)

Diluir a vacina reconstituida em 50 ml de agua potavel.

Depositar uma gota da vacina sobre um dos olhos da ave. Esperar pelo espalhamento da gota, ¢ largar
aave.

Via ocular e nasal (mergulho do bico):

(Exclusivamente para pintos com um dia de idade)

(Para 1000 aves)

Diluir a vacina reconstituida em 250 ml de agua potavel.

Mergulhar o bico até as narinas, por forma a fazer penetrar a solugdo nas vias nasais.

Vacinacio colectiva:

Via oral (agua de bebida)

(A partir dos 4 dias de idade)

(Para 1000 aves)

Diluir a vacina reconstituida num volume de agua potavel previsto para ser consumido em 1 ou 2
horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de agua durante 2 horas.

Via respiratoria (nebulizacdo):

(Para 1000 aves)

Diluir a vacina reconstituida em 250 ml de agua potavel.

Aplicar a vacina sobre as aves por meio de um pulverizador de pressdo, capaz de produzir
microgoticulas.

Manter as aves suficientemente juntas, durante a nebuliza¢do e no quarto de hora seguinte, de modo a
que se verifique uma boa difusdo da vacina.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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A administragdo de dez doses, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Codigo ATCvet: QI01ADO7

A vacina induz nas aves, uma protec¢ao significativa durante o periodo de sensibilidade a Bronquite
Infecciosa Aviaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidrolisado de caseina.

Manitol.

Agua (destilada).

Hidroxido de sédio.

6.2 Incompatibilidades

Existe informagao disponivel sobre seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser
misturada e administrada com a vacina contra a Doenga de Newcastle da gama Boehringer Ingelheim
Animal Health.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apés reconstituigdo de acordo com as instrugdes: 2 horas a uma temperatura de 25 ° C.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz. Nao congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo I contendo 2000 ou 5000 doses de liofilizado, fechado com uma rolha de
elastomero derivado do butilo, selado com capsula de aluminio.

Apresentacoes:
Caixa com 10 frascos de 2000 doses.
Caixa com frasco de 5000 doses.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado

pelas autoridades competentes.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°: 29/87 D.G.V.

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

14-08-1984

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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ANEXO II

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 10 frascos de 2000 doses.
Caixa com frasco de 5000 doses.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIORAL H120

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose:

Substincia(s) activa(s):

Virus atenuado da Bronquite Infecciosa Avidria, estirpe H120 > 3.7 log;o DIOs,
| Exc. q.b.p. | 1 dose

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 10 frascos de 2000 doses.
Caixa com frasco de 5000 doses.

5.  ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, frangas futuras poedeiras e futuros reprodutores.

6. INDICACOES

Imunizagdo activa contra a Bronquite Infecciosa Aviaria, em galinhas.

Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a vacinagao.
Duragdo da imunidade: 7 semanas apds a primovacinagdo e 5 semanas apds a revacinagao.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Via ocular, nasal, oral e respiratoria.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da reconstituicdo, utilizar dentro de 2 horas a uma temperatura de 25 ° C.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz. Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado

pelas autoridades competentes.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM N°: 29/87 D.G.V.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 2000 e 5000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIORAL H120

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Por dose:
Virus atenuado da Bronquite Infecciosa Avidria, estirpe H120 > 3.7 log;o DIOs

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

2000 doses.
5000 doses.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via ocular, nasal, oral e respiratoria.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da reconstitui¢do, utilizar dentro de 2 horas a uma temperatura de 25 ° C.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

AIM N°: 29/87 D.G.V.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
BIORAL H120

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Responsavel pela libertagdo de lote:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIORAL H120

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de vacina contém:

Substincia(s) activa(s):

Virus atenuado da Bronquite Infecciosa Avidria, estirpe H120 > 3.7 log;o DIOs
Excipientes:
Exc. q.b.p. 1 dose

4. INDICACOES

Imunizagdo activa contra a Bronquite Infecciosa Aviaria, em galinhas.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 7 semanas apds a primovacinagdo e 5 semanas apds a revacinagao.
5. CONTRA-INDICACOES

Nao existem.
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6. REACCOES ADVERSAS

Nenhumas.

7.  ESPECIES-ALVO

Frangos de carne, frangas futuras poedeiras e futuros reprodutores.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar por via ocular, nasal, oral e respiratoria, de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

Frangos de carne:

Primovacinagdo
A partir do primeiro dia de vida.

Revacinagdo
Eventualmente 3 semanas mais tarde (para os frangos abatidos depois de 50 dias ou criados em

bandos multiplos).

Futuras poedeiras e futuros reprodutores:

Primovacinacdo
A partir do primeiro dia de vida.

1? revacinagao
4 semanas mais tarde.

2% revacinagao
A partir da 10 # semana de idade.

MODO DE PREPARACAO:

Reconstitui¢cdo da vacina:

Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa com agua potavel.

Injectar a agua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apos dissolucdo
completa do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (2 ml de agua potavel por cada 1000 doses de liofilizado), para um
recipiente contendo o volume de dgua potavel necessario a administragdo da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.

MODO DE ADMINISTRACAO:

Vacinacao individual:
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Via ocular

(Para 1000 aves)

Diluir a vacina reconstituida em 50 ml de agua potavel.

Depositar uma gota da vacina sobre um dos olhos da ave. Esperar pelo espalhamento da gota, e largar

a ave.

Via ocular e nasal (mergulho do bico):

(Exclusivamente para pintos com um dia de idade)

(Para 1000 aves)

Diluir a vacina reconstituida em 250 ml de agua potavel.

Mergulhar o bico até as narinas, por forma a fazer penetrar a solugdo nas vias nasais.

Vacinacio colectiva:

Via oral (a4gua de bebida)

(A partir dos 4 dias de idade)

(Para 1000 aves)

Diluir a vacina reconstituida num volume de agua potavel previsto para ser consumido em 1 ou 2
horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de agua durante 2 horas.

Via respiratoria (nebulizagdo):

(Para 1000 aves)

Diluir a vacina reconstituida em 250 ml de agua potavel.

Aplicar a vacina sobre as aves por meio de um pulverizador de pressdo, capaz de produzir
microgoticulas.

Manter as aves suficientemente juntas, durante a nebulizagdo e no quarto de hora seguinte, de modo a
que se verifique uma boa difusdo da vacina.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de anti-séptico e/ou de desinfectante.

Evitar o contacto com os olhos ¢ a pele. Deve ser utilizado pelo operador vestuario protector, luvas e
oculos protectores.

Proceder a nebulizacdo nas instalagdes, sem ventilagdo. Utilizar uma mascara de protecgdo
apropriada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.
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Prazo de validade apo6s reconstituigdo de acordo com as instrugdes: 2 horas a uma temperatura de 25 ° C.
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Vacinar apenas aves saudaveis.

Nao utilizar durante a fase de postura.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e¢ tendo em
consideragdo a especificidade da situagao.

A administragdo de dez doses, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.

Existe informagao disponivel sobre seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser
misturada e administrada com a vacina contra a Doenga de Newcastle da gama Boehringer Ingelheim
Animal Health.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado

pelas autoridades competentes.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

Forma Farmacéutica
Liofilizado para suspensao.

Propriedades Imunolégicas

Codigo ATCvet: QI01ADO7

A vacina induz nas aves, uma protec¢ao significativa durante o periodo de sensibilidade a Bronquite
Infecciosa Aviaria.

Apresentacoes:

Caixa com 10 frascos de 2000 doses.

Caixa com frasco de 5000 doses.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

AIM N°: 29/87 D.G.V
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