HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
BIORAL H120 NEO pezsgdtabletta hazityukoknak
2. Osszetétel
Egy adag tartalma:
Hatoanyag:

E16, fertdz6 bronchitis virus (H120 torzs) 1037 — 10%° EIDso (*)
(*) EIDso: 50 % embrio fertdzo adag

Narancsszinil, foltos, kerek tabletta.
3. Célallat fajok

Hazityuk.

4. Terapias javallatok

Hazitytk aktiv immunizalasara a fert6z6 bronchitis klinikai tiineteinek és 1€gzdszervi elvaltozasainak
csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 21 nap.
Immunitastartossag: 6 hét egyszeri beadas utan.

5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd madarakndl a tojasrakas idején.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcindzhatok.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgydgyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelez6: védomaszk és véddszemiiveg.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni és fertotleniteni kell a kezeket.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején.

Gyogyszerkolesonhatés és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina alkalmazhatd
ugyanazon a napon, de nem keverhet6 Boehringer Ingelheim fert6z6 bursitis virus protektiv antigénjét
kifejez6 rekombinans HVT vakcinajaval.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina keverhet6 és
egylitt alkalmazhat6 a Boehringer Ingelheim Newcastle betegség elleni €16, attenualt, VG-GA-AVINEW
torzset tartalmazo liofilizalt és tablettas vakcindival.

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati készitménnyel
egyiitt alkalmazzék, kivéve a fent emlitett készitményeket, ezért mas vakcina csak a készitmény beadasa
el6tt 14 nappal, vagy beadasat kovetd 14 nap elteltével alkalmazhato.



Tuladagolas:
A ,,Mellékhatasok” szakaszban emlitetteken kiviil semmilyen mas nemkivanatos hatas nem volt

megfigyelhetd tiladagolas esetén.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS é16, attenualt, VG-GA-AVINEW torzset tartalmazo liofilizalt és tablettas vakcinaival.

7. Mellékhatasok

Hazitytk:

Nagyon gyakori Horg6i zorejek (a vakcinazast kovetd 5 és 14 nap kdzott 16gzési
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél nehézség vagy altalanos tiinetek jelentkezése nélkiil).
jelentkezik):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken, vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren: <nemzeti rendszer részletei> keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Csorfiirdsztés, szembe cseppentés, ivovizbe keverve torténd vagy oculonasalis alkalmazas.
0. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas

A vakcina feloldasahoz tiszta, fertotlenitGszer mentes vizet €s eszkozoket kell hasznalni. A vakcina
alkalmazasa eldtt meg kell varni, mig a tabletta teljesen feloldodik. Az oldat felszinén finom habréteg
képzddhet. A tabletta feloldasa utan a vakcinaoldatot 2 6ran beliil fel kell hasznalni.

Alkalmazasi mod és adag:

- Egyedi vakcinazas:
a. Szembe cseppentés (barmely életkorban elvégezhetd)
1000 adaghoz egy tablettat 40-60 ml desztillalt vizben kell feloldani. A vakcinaoldat alkalmazéasa
el6tt meg kell varni, mig a tabletta teljesen feloldodik. Az oldatot szemcseppentdbe kell tolteni és
egy cseppet az allat szemébe cseppenteni. Az allat eleresztése elott meg kell varni, mig a csepp a
szem feliiletén szétterjed.
b. Csorfiirosztés (barmely életkorban elvégezhetd, de elsdsorban az elsé napon)
1000 adaghoz egy tablettat 250 ml vizben kell feloldani és az allat cs6rét az orrnyilasig bemartani
ugy, hogy az oldat az orrjaratokba jusson.

- Allomanyvakcinazas:
a. Ivovizbe keverve (4 napos életkortol végezhetd)
1000 adaghoz egy tablettat annyi vizben kell feloldani, amennyit az allomany koriilbeliil 2 6ra alatt
megiszik. A vakcinaoldatot kozvetleniil felhasznalas elott kell elkésziteni. A madarakat a vakcinazas
elott két orat keresztiil szomjaztatni kell.
b. Oculonasalis alkalmazas (permetezés) (barmely életkorban elvégezheto)
1000 adaghoz egy tablettat kb. 300-500 ml vizben kell feloldani. A vakcinaoldatot a madarak f61é
kell permetezni mikrocseppek (legalabb 100 um-es) eldallitasara képes tilnyomasos késziilekkel. A
homogén immunizalas érdekében biztositani kell, hogy a madarak a permetezéses vakcinazas ideje
alatt és utana negyedoran keresztiil egy csoportban, szorosan egymashoz kozel legyenek.

Vakcinazasi program:

- Brojlercsirkék: alapimmunizalas 1 napos életkorban.
Emlékezteté immunizalas 3 héttel késobb (ha a vagas 50 napos ¢€letkorban torténik, vagy a
csirkéket vegyes életkoru allomanyban tartjak).




- Jércék: alapimmunizalas 1 napos életkorban.
Els6 emlékeztetd immunizalas 4 héttel késébb. Masodik emlékezteté immunizalas 10 hetes

¢életkorban.
10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nulla nap.

11, Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitando.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 6ran beliil.
Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.
14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
3718/1/24 NEBIH ATI (1000 adag)

3718/2/24 NEBIH ATI (2000 adag)

3718/3/24 NEBIH ATI (10 x 1000 adag)
3718/4/24 NEBIH ATI (10 x 2000 adag)

10 darab 1000 adagos tabletta, poliamid / PVC / aluminium buborékcsomagolasban.
10 darab 2000 adagos tabletta, poliamid / PVC / aluminium buborékcsomagoléasban.

Kiszerelési egységek:
10 tabletta buborékcsomagoldsban, dobozban.

10x10 tabletta buborékcsomagolasban, dobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. januar 16.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon
Franciaorszag



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

F-69800 Saint-Priest

Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG

Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbi informaciok

A vakcina a fert6z6 madar bronchitis virus, €16, H120 torzsét (Massachusetts szerotipus) tartalmazza. A
vakcina a madarak fert6z6 bronchitise ellen aktiv védettséget alakit ki.

Gyartas a Phibro Animal Health Corporation USA és leanyvallalatai licence alapjan.



