CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TAbic IB VAR tabletki musujace do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki zawiera:
Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (IBV), szczep 233A —
nie mniej niz 10*2 EIDso, nie wiecej niz 105! EIDse*

* EIDso = dawka zakazna dla 50% zarodkow.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki musujace do sporzadzania zawiesiny

Okragle tabletki o barwie ztamanej bieli

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, nioski reprodukcyjne, nioski towarowe).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw, niosek reprodukcyjnych i towarowych w celu zredukowania
$miertelno$ci, nasilenia objawow klinicznych oraz zmian towarzyszacych zakaznemu zapaleniu
oskrzeli ptakow.

Szczepienia mozna przeprowadza¢ w kazdym wieku, poczawszy od pierwszego dnia zycia.
Jednokrotne szczepienie powoduje szybkie narastanie odpornos$ci przeciw wirusowi zakaznego
zapalenia oskrzeli ptakow, ktdra rozwija si¢ w pelni w 21 dniu po szczepieniu i utrzymuje si¢ co
najmniej do 42 dnia po szczepieniu. Dwukrotne szczepienie ptakow (w 1-szym i 14-stym dniu zycia)
w pelni zabezpiecza stada brojlerow do czasu uboju w 7-8 tygodniu zycia. Nioski reprodukcyjne i
towarowe nalezy doszczepia¢ rowniez w pozniejszym wieku, zgodnie z ustalonym programem
szczepien.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ ptakow wykazujacych kliniczne objawy choroby lub narazonych na dziatanie czynnikow
stresogennych.

Nie uzywac tabletek z uszkodzonych czesSci blistra.

Nie pozostawia¢ rozpuszczonej szczepionki w celu jej podzniejszego uzycia.

Nie stosowa¢ dawek nizszych niz zalecane.

Nie rozpuszcza¢ w wodzie zawierajgcej chocby sladowe ilosci srodkow dezynfekujacych lub
detergentow.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Szczepionke nalezy rozpuszczaé wylacznie w czystej wodzie.

Szczepienie ptakodw rozpocza¢ dopiero po catkowitym rozpuszczeniu tabletki w wodzie.
Szczepionke nalezy wykorzysta¢ w ciggu 2 godzin po rozpuszczeniu.



Szczepi¢ wyltacznie ptaki nie wykazujgce objawdw choroby.
Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze na odpowiedz immunologiczng szczepionych ptakéw maja wpltyw
roéznorodne czynniki jak przebyte choroby, Zzywienie oraz stres.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Wirus szczepionkowy latwo sie rozprzestrzenia — nalezy temu zapobiega¢ w obiektach, w ktorych
znajduja sie ptaki w ré6znym wieku.

TAbic IB VAR zabezpiecza ptaki przed objawami ze strony uktadu oddechowego, wywotanymi przez
szczep 233 A i nie powinien by¢ stosowany w miejsce innych szczepionek przeciw IB.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

W celu uniknigcia kontaktu z produktem osoba szczepigca powinna stosowac r¢kawice, okulary i
maske ochronng.

Po przypadkowym potknigciu lub rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Odpowiedz immunologiczna szczepionych ptakow moze by¢ zmniejszona w wyniku nieprawidtowego
przechowywania lub niewlasciwego podania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Przeprowadzone badania bezpieczenstwa i skutecznosci produktu nie potwierdzity wystepowania
dziatan niepozadanych u zaszczepionych ptakow (nawet przy 10-krotnym przekroczeniu zalecanej
dawki).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

TADbic IB VAR moze by¢ stosowany u kur niosek poczagwszy od 1 dnia zycia.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potwierdzono kompatybilno$¢ pomiedzy szczepionkami TAbic IB VAR oraz szczepionkami przeciw
chorobie Newcastle przy szczepieniu w tym samym wieku (szczepienie w 1 dniu zycia).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke podaje si¢ metodg wziewng. Moze by¢ ona podawana drogg rozpylania: tzw. ,,gruba
kropla” (coarse spray) lub aerozol. Zalecany termin szczepien: poczawszy od pierwszego dnia zycia.
W celu przygotowania szczepionki nalezy wyjac tabletke z blistra i wrzucic¢ jg do przegotowane;j,
zimnej wody. Po catkowitym rozpuszczeniu si¢ tabletki, nalezy odczekac 1-2 minuty i delikatnie
zamieszac, celem uzyskania jednorodnosci szczepionki.

Pomimo, iz potwierdzono skuteczno$¢ produktu do maksymalnie 2 godzin po rozpuszczeniu w
wodzie, zaleca si¢ jego natychmiastowe wykorzystanie.

ZALECENIA DOTYCZACE ROZPUSZCZANIA TABLETEK (w ml):

Ilos¢ dawek Gruba kropla* Aerozol*
1000 50-300 100-150
2000 100-600 200-300
2500 125-750 250-375
5000 250-1500 500-750
10000 500-3000 1000-1500

* doktadna ilo$¢ wody zalezy od wydajnosci urzadzenia rozpylajacego.



Gruba kropla (coarse spray) - metoda ta pozwala szczepi¢ kurczeta jednodniowe tuz po wylegu w
wylegarni lub po wstawieniu do kurnika za pomoca zwyktego opryskiwacza ogrodniczego. Do
szczepienia starszych ptakow nalezy uzy¢ opryskiwacza elektrycznego lub zamglawiacza, ktore
wytwarzajg bardziej jednorodng krople o $rednicy nie przekraczajacej 100 um.

Aerozol: metoda wymaga zastosowania opryskiwacza elektrycznego, wytwarzajacego jednorodng
krople o $rednicy 40-100 um. Stosowana jest do powtoérnego szczepienia starszych ptakow.

Zalecenia dla prawidlowego podania

Do mycia urzadzen rozpylajacych szczepionke nalezy uzywac gotowanej, goracej wody.

Przed szczepieniem nalezy sprawdzi¢ wydajnos$¢ urzadzenia rozpylajacego.

Dysze rozpylajace powinny znajdowac si¢ na wysokosci 60-70 cm nad ptakami.

Przed szczepieniem nalezy zredukowaé o$wietlenie, wytaczy¢ wentylacje i ogrzewanie, a w trakcie
oraz po szczepieniu zapewni¢ ptakom spokd;j.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli niezbedne

Badania potwierdzily bezpieczenstwo produktu nawet przy podaniu jednodniowym piskletom SPF
dawki 10-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang (podanie do oka).

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla ptakow, zywe atenuowane szczepionki
wirusowe.
Kod ATCvet: QI01AA03

TAbic IB Var (szczep 233A) jest zywa szczepionka stymulujacg czynng odpornos$é przeciw
zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow. Szczepionka zawiera zywy, atenuowany szczep wirusa
zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, namnazany na zarodkach kurzych SPF, oczyszczany przez
wymrazanie, a nastgpnie tabletkowany i pakowany w blistry.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Trehaloza

Weglan sodu

Kwas cytrynowy bezwodny

Stearynian magnezu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcijg: 2 godziny.



6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C.)
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki (zawierajace 1000, 2000, 2500, 5000 lub 10 000 dawek) pakowane sg w dwuwarstwowe
blistry aluminiowe: warstwa Alum Soft Silver (PVC/PVDC) oraz warstwa Alum Silver (PVC). Kazdy
blister zawiera 10 tabletek.

(PVC): polichlorek winylu; (PVDC): polichlorek winylidenu.

Pudetko tekturowe zawiera 1 blister (10 tabletek).

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostato$ci usungé poprzez gotowanie, spalanie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku

dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2086/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

14.07.2011/03.04.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy



