PROSPECT
ORNIBRON H120 + D274, liofilizat pentru prepararea suspensiei pentru pui

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a fncepe si utilizafi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastri.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar si-1 recititi.

- Daci avefi orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau

farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresafi-vd medicului veterinar,

farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranfa Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie

veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele
dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

L DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23, Ivanovice na Hané, Czech Republic

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

ORNIBRON H120 + D274, liofilizat pentru prepararea suspensiei pentru pui

O dozd de vaccin confine:

Substanta activa:

Virusul bronsitei aviare infectioase, tulpina H120 min. 10*° EIDso- max. 10*® EIDso*
Virusul bronsitei aviare infectioase, tulpina D274 min. 10* EIDso - max. 10*® EIDso*
* EIDso — 50% doza infectioasd pentru embrioni de pui

Excipienti:

Nutriment pentru liofilizare: Gelatina, Zaharozi, Apa pentru injectie

3. INDICATII

Vaccinarea activa a puilor incepind cu virsta de o zi pentru prevenirea infectiilor produse de
stereotipul tulpinii Massachusetts din virusul brongitei infectioase si tulpinile derivante
corespunzitoare prototipului D274.

Instalarea imunitdfii:

In decurs de o siptiméni se creeazi o protectie suficienta.

Durata imunitafii:

Imunitatea persisti cel putin 6 siptiméni dupd primovaccinare. Imunitatea este extinsa prin
revaccinare. :

4. CONTRAINDICATII
Se vor vaccina doar pésérile sdnatoase.




5. REACTII ADVERSE

Reactiile post-vaccinale pot apirea in special dupi aplicarea necorespunzitoare a vaccinului
prin pulverizare, deoarece micro-picturile fine (ceata aerosolici) provoacd inhalarea
virusului vaccinului in pasajele respiratorii inferioare, i drept consecinfé rezulta in afecfiuni
respiratorii.

Daci observati reactii adverse, chiar §i cele care nu sunt enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a functionat, vd rugdm s informati medicul veterinar.

6. SPECII - TINTA
Pasari domestice.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Aplicare oculo-nazald individuald:

200 de doze de vaccin se reconstituie in 10 ml de solvent steril (de exemplu, api pentru
injectie). Volumul de 0,05 ml este administrat pe cale oculo-nazali, adici in sacul
conjunctival §i in nara fiecérei pasiri.

Aplicare in masd prin pulverizare:

Pentru reconstituirea vaccinului se utilizeazi apa distilati sau apa purificati rece, firi clor si
reziduuri de fier. Pentru vaccinare se va utiliza dispozitivul, destinat exclusiv in acest scop si
care genereaza picdturi (cu diametrul de la 30 péna la 100 um). Pentru puii cu virsta de o zi,
se vor reconstitui 1000 de doze in 200-250 ml de apd; duza pulverizatorului trebuie setat3 la
generarea unui ,,spray grosier” = picaturile mici care cad ca o ploaie fini. Pentru pisirile mai
mari se reconstituie 1000 de doze intr-un litru de apa, iar duza pulverizatorului se va seta la
generarea picaturilor fine. Solutia de vaccinare se va pulveriza uniform la distanta de 30 - 50
cm deasupra numdrului respectiv de pisiri, cu o iluminare moale.

Aplicarea in masd prin apa potabild:

Se recomanda vaccinarea puiilor din a 4-a zi dupi eclozare, cAnd poate fi asigurat consumul
dozei necesare de vaccin prin api potabild. Vaccinul se va administra dimineata, cAnd puii
vor fi insetafi dupd noapte. Vaccinul se va reconstitui intr-o astfel de cantitate de apa potabild
(In functie de varstd), care va putea fi consumati de pasiri in decurs de 2 ore.

Revaccinarea impotriva brongsitei aviare infectioase se efectueazi intre 28 - 35 de zile de la
primovacinare si la vérsta intre 10 - 12 siptimani.

Vaccinarea colectiva cu spray grosier si vaccinarea individual intranazala / oculari vor
asigura un raspuns imunitar mai bun decét vaccinarea prin apa potabila.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Continutul de antiseptici si dezinfectanti, prezenta clorului si a fierului in apa utilizati pentru
reconstituirea vaccinului, afecteazi negativ virusul vaccinului si are un impact negativ asupra
eficientei vaccinului. Dispozitivul tehnic destinat pentru aplicarea vaccinului trebuie pastrat
curat, ferit de orice detergenti si reziduuri dezinfectante.

T




A se pastra la loc uscat i ferit de lumin la temperaturi de la 2 pini la 8° C.
A nu se utiliza dupi expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DISTRUGEREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
“produse, trebuie distruse in conformitate cu cerintele autoritatilor locale.

~ '11. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondiri speciale pentru fiecare specie-fintd:
Folositi masuri aseptice obignuite in timpul tuturor procedurilor legate de administrarea
produsului.
Dupi aplicare, in organismul puilor vaccinati virusii vaccinului tulpinii bronsitei infectioase
Bio 50: IBV D274 si tulpinii Bio 53: IBV H 120 incep si se reproducd si sd se rdspandeasca.
La citeva zile dupi vaccinare, virusurile vaccinului sunt excretate intr-o anumitd mésurd in
mediu, unde pot ataca alte animale sensibile. Studiile privind siguranta produsului au dovedit,
cd virusul vaccinului este inofensiv pentru animalele-fint3 §i infectarea acestora nu-i sporegte
virulenta si nu provoaci simptome clinice de maladie.Prin urmare, nu este nevoie de masuri
veterinare sau zootehnice speciale in timpul vaccinérii.

Precautii speciale in procesul adminstrdrii la pdsdri.

Continutul de antiseptici si dezinfectanti, prezenta clorului si a fierului in apa utilizatd pentru
reconstituirea vaccinului afecteazi negativ virusul vaccinului §i are un impact negativ asupra
eficientei vaccinului. Dispozitivul tehnic destinat pentru aplicarea vaccinului trebuie pastrat
curat, ferit de orice detergenti si reziduuri dezinfectante.

Atention#iri speciale pentru persoanele care efectueazi vaccinarea

In timpul vaccinirii se va evita expunerea la virus, iar in timpul pulverizirii se vor purta ochelari si
mascd de protectie. Dupd finisarea vaccindrii se vor spila si se vor dezinfecta miinile.
Echipamentul folosit se va spila iar resturile de vaccin vor fi inactivate cu dezinfectant activ sau
prin fierbere ori incinerare.

Gdini oudtoare:
Siguranta produsului veterinar in perioada ouatului nu a fost stabilita.

Interactiunea cu alte produse medicinale veterinare
Nu sunt disponibile date cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cénd este

utilizat concominent cu orice alt medicament veterinar, cu exceptia produselor mentionate
mai sus. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt medicament
de uz veterinar trebuie luati de la caz la caz.

Supradozaj (simptome, proceduri de urgents, antidoturi): :
Supradozajul mirit de 10 ori s-a dovedit a fi inofensiv pentru speciile-fintd, administrat prin

oricare dintre cdile de administrare posibile.

Incompatibilitati:

In lipsa studiilor de compatibilitate, nu se recomandd combinarea acestui produs medicinal
veterinar cu alte produse medicinale veterinare.




12. PERIOADA DE VALABILITATE
Termen de valabilitate al produsului medicinal veterinar in ambalaj intact: 30 luni.
Termen de péastrare dupa reconstituire: 3 ore

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacon de 3 ml de sticla hidrolitica de tip I care contine 200, 500, 1000 si 2000 doze de

vaccin. Flaconul este inchis cu un dop de cauciuc si sigilat cu un capac de aluminiu.
Vaccinul este ambalat in cutii de plastic sau de carton:

1 x 200 doze, 1 x 500 doze, 1 x 1000 doze, 1 x 2000 doze

10 x 200 doze, 10 x 500 doze, 10 x 1000 doze, 10 x 2000 doze

Nu toate tipurile de ambalaj pot fi giisite in vinzare.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI PROSPECTULUI
Tulie 2017

In caz de aparitie a oricaror reactii adverse, contactati detinitorul certificatului de inregistrare
si/sau Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




