REZUMATUL CARACTERISTICILOR
VACCINULUI ORNIBRON H120+D27

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ORNIBRON H120 + D274, liofilizat pentru prepararea suspensiei pentru pui

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generali:

Ornibron H120+D274, liofilizat pentru prepararea suspensiei pentru pui este un vaccin viu
liofilizat impotriva brongitei aviare infectioase. Vaccinul este destinat pentru vaccinarea activi a
pasdrilor de la virsta de 1 zi pentru prevenirea infectiei produse de tulpina Massachusetts a
virusului brongitei infectioase si de variantele de tulpini corespunzitoare prototipului D 274.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativi

O dozi de vaccin contine:

2.2.1.Substanta activi:

Virusul bronsitei aviare infectioase, tulpina H120 min. 10*° EIDso- max. 10*8 EIDso*
Virusul brongitei aviare infecfioase, tulpina D274 min. 10* EIDso - max. 10*® EIDso*
* EIDso — 50% doza infectioasi pentru embrioni de pui

2.2.2.Excipienti:

Mediu de liofilizare

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru prepararea suspensiei

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinti:

Paséari domestice.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti
Vaccinarea activi a puilor incepind cu virsta de o zi pentru prevenirea infectiilor produse de
stereotipul tulpinii Massachusetts din virusul bronsitei infectioase si tulpinile derivante
corespunzitoare prototipului D274.

Instalarea imunitdtii:

In decurs de o sdptimana se creeazd o protectie suficienti.

Durata imunitdfii:

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

4.3 Contraindicatii:

Se vor vaccina doar pasarile sdnitoase.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:

Folositi mésuri aseptice obignuite in timpul tuturor procedurilor legate de administrar
produsului. ,/ %




Dupd aplicare, in organismul puilor vaccinati virusii vaccinului tulpinii bronsitei infecfioase Bio
50: IBV D274 si tulpinii Bio 53: IBV H 120 incep s& se reproduci i sd se rdspandeasca.

La citeva zile dupi vaccinare, virusurile vaccinului sunt excretate intr-o anumitd méasurd in
mediu, unde pot ataca alte animale sensibile. Studiile privind siguranta produsului au dovedit, ca
virusul vaccinului este inofensiv pentru animalele-tinta i infectarea acestora nu-i sporeste
virulenta si nu provoaci simptome clinice de maladie.Prin urmare, nu este nevoie de mésuri
veterinare sau zootehnice speciale in timpul vaccindrii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Precautii speciale in_procesul adminstrdrii la pdsdri:

Continutul de antiseptici si dezinfectanti, prezenta clorului §i 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 péstrat
curat, ferit de orice detergenti si reziduuri dezinfectante

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

in timpul vaccindrii se va evita expunerea la virus, iar in timpul pulverizirii se vor purta ochelari
si mascd de protectie. Dupi finisarea vaccindirii 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.

4.6 Reactii adverse:

Reactiile post-vaccinale pot aparea in special dupi aplicarea necorespunzitoare a vaccinului prin
pulverizare, deoarece micro-piciturile fine (ceata aerosolicd) provoacd inhalarea virusului
vaccinului in pasajele respiratorii inferioare, si drept consecin{d rezulta in afectiuni respiratorii.
Dacd observati reactii adverse, chiar si cele care nu sunt enumerate in acest prospect, sau credeti
cd medicamentul nu a functionat, v rugdm si informati medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Gdéini ouditoare:

Siguranta produsului veterinar in perioada ouatului nu a fost stabilita.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

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

4.9 Dozi si cale de administrare

4.9.1 Doze:

Administrare oculo-nazald individuald:

200 de doze de vaccin se reconstituie in 10 m! de solvent steril (de exemplu, apa pentru injectie).
Volumul de 0,05 ml este administrat pe cale oculo-nazala, adicd in sacul conjunctival §i in nara
fiecérei pasdri.

Administrare in masd prin pulverizare:

,Pemtu reconstltulrea vaccinului se utilizeazi apa distilatd sau apa purificaté rece, fard clor si

- ..- de fier Pentru vaccinare se va ut1117’1 dlspozﬂwul destinat exclusw in acest scop si




mari se reconstituie 1000 de doze intr-un litru de api, iar duza pulverizatorului se va seta la
generarea piciturilor fine. Solufia de vaccinare se va pulveriza uniform la distanta de 30 - 50 cm
deasupra numirului respectiv de pasri, cu o iluminare moale.

Administrare in masd prin apa potabild:

Se recomandi vaccinarea puiilor din a 4-a zi dupa eclozare, cand poate fi asigurat consumul
dozei necesare de vaccin prin apé potabild. Vaccinul se va administra dimineata, cnd puii vor
fi insetati dupa noapte. Vaccinul se va reconstitui intr-o astfel de cantitate de apa potabild (in
functie de vérsta), care va putea fi consumati de péasari in decurs de 2 ore.

Revaccinarea impotriva bronsitei aviare infectioase se efectueaza intre 28 - 35 de zile de la
primovacinare si la vérsta intre 10 - 12 séptimani.

Vaccinarea colectivi cu spray grosier i vaccinarea individuald intranazald / oculard vor asigura
un rispuns imunitar mai bun decét vaccinarea prin apa potabild.

4.9.2 Mod de administrare:

Vaccinul poate fi administrat pe cale oculo-nazali, prin pulverizare si prin apa de baut.
Continutul de antiseptici si dezinfectanti, prezenta clorului si a fierului in apa utilizata pentru
reconstituirea vaccinului afecteazi negativ virusul vaccinului §i are un impact negativ asupra
eficientei vaccinului. Dispozitivul tehnic destinat pentru aplicarea vaccinului trebuie péstrat
curat, ferit de orice detergenti si reziduuri dezinfectante.

4.10 Supradozaj

Supradozajul marit de 10 ori s-a dovedit a fi inofensiv pentru speciile-fint, administrat prin
oricare dintre c#ile de administrare posibile.

4.11 Perioada de asteptare:

0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutica: .

Vaccin viu liofilizat impotriva bronsitei infectioase la péséri -

codul ATC: QI0O1AD07

5.1.2 Mecanism de acfiune

Vaccinul viu contine doud tulpini de virus brongitd infectioass, tulpina H120 a serotipului
Massachusetts si tulpina variantd D274. Virusurile de vaccinare stimuleaz, prin intermediul
glandei lui Harder si a altui sistem limfatic, rispunsul imun specific al organismului la infectia
produsi de virusurile brongitei infectioase, serologic identic cu sau apropiat de tipul
Massachusetts si tulpinile variante D274 '

5.1.3 Efecte farmacodinamice

In decurs de o siptiméni dupa vaccinare, vaccinul creeazi imunitate impotriva virusului
infectiilor produse de stereotipul tulpinii Massachusetts din virusul bronsitei infectioase si
tulpinile derivante corespunzatoare prototipului D274. Imunitatea persista cel putin 6 sdptimani
dupd primovaccinare. :
5.1.4 Eficacitate si siguranta clinici . _

fn conformitate cu Farmacoepia Europeani au fost efectuate teste clinice de sigurana si
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cu principiile GMP, iar compozitia lor corespundea tutror parametrilor specificati. in
experimentele de laborator, vaccinul a fost administrat puilor de la virsta de o zi prin metodele de
aplicare recomandate. In baza rezultatelor obtinute din studiile clinice in conditii de laborator si
de teren, s-a demonstrat siguranta si eficacitatea vaccinulu Ornibron H120 + D274.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Nutriment pentru liofilizare: Gelatind, Zaharoz3, Apa pentru injectie

6.2 Incompatibilititi:

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

6.3 Perioada de valabilitate:

Termen de valabilitate al produsului medicinal veterinar in ambalaj intact: 30 luni.

Termen de valabilitate dupa reconstituire: 3 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lisa la indemana copiilor.

A se pastra la loc uscat si ferit de lumini la temperaturi de la 2 pini la 8° C.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacon de 3 ml de sticld 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 gisite in vinzare.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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