CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TABIC V.H. tabletki musujace dla kur i indykow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 dawka szczepionki zawiera:
lentogeniczny szczep V.H. wirusa rzekomego pomoru ptakow - nie mniej niz 10 ¢° EIDs.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk.

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw, niosek reprodukcyjnych i towarowych oraz indykow przeciw
rzekomemu pomorowi ptakow.

Po jednorazowym szczepieniu odpornos¢ pojawia si¢ juz po 5 dniach, jednak pelna odpornos¢
wyksztatca si¢ po 2 tygodniach i trwa 2 miesigce.

4.3. Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowac pozniej niz 3 tygodnie przed ubojem.
4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepi¢ nalezy wylacznie ptaki zdrowe, nie narazone na czynniki stresowe, jak nadmierne sttoczenie,
przegrzanie, zimno lub nieodpowiednie zywienie.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na stosowanie odpowiednich dawek preparatu - z uwagi na brak
szkodliwego dziatania szczepionki, podanie zbyt matej dawki jest bardziej niebezpieczne w skutkach
niz lekkie przedawkowanie.

Z uwagi na niestabilno$¢ zywych szczepionek, nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatlo stoneczne, wysoka
temperaturg, detergenty oraz srodki dezynfekcyjne.

Nie uzywac tabletek z uszkodzonych cze$ci blistra.

Nie podgrzewa¢ wody zawierajacej szczepionke.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla os6b
podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Szczepionka moze powodowac u 0sdb wykonujacych szczepienie tagodne zapalenie spojowek,
trwajace 2-3 dni, dlatego nalezy chroni¢ oczy przed bezposrednim kontaktem z preparatem. Osoby
wykonujace szczepienie drogg rozpylania powinny stosowac okulary i maski ochronne.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie obserwowano.



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

W celu uniknig¢cia interakcji nalezy wstrzymaé¢ podawanie lekow oraz substancji do dezynfekcji wody
na 24 godziny przed planowanym szczepieniem (dotyczy doustnego podawania szczepionki
rozpuszczonej w wodzie do picia).

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Najlepsze wyniki szczepienia kurczat uzyskuje si¢ szczepige ptaki dwukrotnie, w 1 i 17 dniu Zycia, co
zapewnia pelne zabezpieczenie stad brojlerow do konca tuczu (7-8 tygodnia zycia) oraz stad niosek
reprodukcyjnych i towarowych w okresie niesnosci.

Szczepionka moze by¢ podawana doustnie w wodzie do picia oraz droga rozpylania. W celu
przygotowania szczepionki nalezy wyjac tabletke z blistra i wrzuci¢ do przegotowanej, zimnej wody.
Po catkowitym rozpuszczeniu si¢ tabletki, nalezy odczekaé 1-2 minuty i delikatnie zamiesza¢, celem
uzyskania jednorodnosci szczepionki.

ZALECENIA DOTYCZACE ROZPUSZCZANIA TABLETEK (w ml):

Ilo$¢ dawek Coarse spray* Aerozol*
100
500
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.

Podanie szczepionki w wodzie do picia

Szczepionke podaje si¢ doustnie, po rozpuszczeniu odpowiedniej liczby tabletek w zimnej wodzie do
picia (w ilosci odpowiadajacej 1/5 dziennego zapotrzebowania ptakow, po uwzglgdnieniu gatunku i
wieku ptakoéw oraz warunkéw pogodowych). W celu neutralizacji chlorkow i innych substancji
chemicznych zawartych w wodzie, nalezy do kazdego jej litra doda¢ 50 ml odttuszczonego mleka (lub
5 g odtluszczonego mleka w proszku), nastgpnie odczeka¢ 5 minut i dodac szczepionke.

Podanie szczepionki droga rozpylania

Coarse spray (tzw. gruba kropla) - metoda ta pozwala szczepi¢ kurczeta jednodniowe tuz po wylegu
w wylegarni lub po wstawieniu do kurnika za pomoca zwyklego opryskiwacza ogrodniczego. Do
szczepienia starszych ptakow nalezy uzy¢ opryskiwacza elektrycznego lub zamglawiacza, ktore
wytwarzajg bardziej jednorodng krople o srednicy nie przekraczajacej 100p.

Aerozol: metoda wymaga zastosowania opryskiwacza elektrycznego lub zamgtawiacza,
wytwarzajacego jednorodng krople o srednicy 40-100u. Stosowana jest do powtornego szczepienia
starszych ptakow (w wieku powyzej 2 tygodni).

Zalecenia dla prawidlowego podania w wodzie do picia

Zaleca si¢ szczepienie ptakow rano i stosowanie zimnej wody.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig ilos¢ poidet, umozliwiajgcag ptakom swobodny dostep do wody
zawierajacej szczepionke i jej wypicie w ciggu 2-3 godzin.

Poidta powinny by¢ czyste, bez pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych.

Na 2 godziny przed szczepieniem nalezy przerwaé podawanie wody do picia.



Podawanie wody do picia nalezy wznowi¢ po catkowitym pobraniu przez ptaki szczepionki.

Zalecenia dla prawidiowego podania drogq rozpylania

Przed szczepieniem nalezy sprawdzi¢ wydajnos$¢ urzadzenia rozpylajacego.

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

Krople powinny opada¢ powoli, a wentylacja powinna by¢ zatrzymana na 20-30 minut.

Przed szczepieniem nalezy zredukowac¢ o$wietlenie, a w trakcie oraz po szczepieniu zapewnic ptakom
spokoj.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Podanie jednodniowym piskletom SPF szczepionki w ilosci 0,05 ml (odpowiednik 10 dawek) przez
podanie do oka okazato si¢ nieszkodliwe dla ich zdrowia, co potwierdza bezpieczenstwo stosowania
szczepionki.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty immunologiczne; zZywa szczepionka wirusowa przeciw
rzekomemu pomorowi ptakéw dla kur i indykow.
Kod ATCvet: QI01AD06, QI0O1CD.

Szczepionka VH jest zywa szczepionka przeciw rzekomemu pomorowi ptakoéw, zawierajaca
lentogeniczny szczep V.H. (ICPI - 0,15) o wlasciwosciach antygenowych podobnych do szczepu
LaSota, ale 0 mniejszej patogennosci (zblizonej do szczepu Hitchner B1). Wirus namnazany jest na
zarodkach kurzych SPF.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych
Sodu dwuweglan

Kwas cytrynowy bezwodny

Magnezu stearynian

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnos$ci produktu leczniczego
weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego/rozcienczeniu lub
rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Tabletki nalezy rozpusci¢ natychmiast po wyjgciu z blistra.
Szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywaé w lodowce (2-8°C). Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow, z ktérych je wykonano

Aluminiowe blistry zawierajace 5 lub 10 tabletek po 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 lub 10000

dawek szczepionki, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o0.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1694/06

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

24.10.2006 / 19.10.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



