ULOTKA INFORMACYJNA

TAbic IB VAR206 tabletki musujace do sporzadzania zawiesiny dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.
ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Polska

Importer odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ABIC POLSKA Sp. z o.0.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TAbic IB VAR206 tabletki musujgce do sporzadzania zawiesiny dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki zawiera:
zZywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (IBV), szczep wariantowy 2-06 nie
mniej niz 10>? EIDso i nie wigcej niz 10%* EIDso *

* EIDso - dawka zakazna dla 50% embrionow. Wyznaczona statystycznie ilo$¢ wirusa mogaca w
wyniku zaszczepienia zakazi¢ 50% zalgzonych ja;.

Okragla tabletka barwy biatawej

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat w celu zredukowania $miertelnosci, ztagodzenia objawow klinicznych
oraz zmian towarzyszacych zakazeniu szczepami wariantowymi typu 2 wirusa zakaznego zapalenia
oskrzeli ptakow.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po podaniu pojedynczej dawki w 1. dniu zycia.

Czas trwania odpornosci: do co najmniej 35/36 dnia zycia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl)
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery i przyszte nioski)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Szczepionke podaje si¢ drogg rozpylania (tzw. ,,gruba kropla”), poczawszy od pierwszego dnia zycia.
Zaleca si¢ powtorzenie szczepienia w 10.-14. dniu zycia.

W przypadku niosek mozna zastosowac jeszcze jedno szczepienie.

Program szczepien nalezy zawsze skonsultowa¢ z lekarzem weterynarii.

Gruba kropla (inhalacja) - metoda pozwalajaca na szczepienie jednodniowych kurczat tuz po
wykluciu w wylegarni lub starszych kurczat po wstawieniu do kurnika.

Ponizej podano typowe objetosci, ktore moga by¢ wykorzystane podczas rozpuszczania szczepionki.
Jednak w niektorych przypadkach powinny by¢ one dostosowane do zalecen producenta
opryskiwacza.

Prezentacja Objetos¢ wody (ml) wykorzystywana | Objetos¢ wody (ml) wykorzystywana do
(ilo$¢ dawek do rozpuszczenia — przy stosowaniu rozpuszczenia — przy stosowaniu
w tabletce) w wylegarni w kurniku
500 125 - 150 100 - 200

1 000 250 - 300 200 - 400

1500 375-450 300 - 600

2 000 500 - 600 400 - 800

3 000 750 - 900 600 - 1200

3500 875 - 1050 700 - 1400

4 000 1000 - 1200 800 - 1600

4500 1125 -1350 900 - 1800

2 500 625 - 750 500 - 1000

5000 1250 - 1500 1000 - 2000

10 000 2500 - 3000 2000 - 4000

Szczepienie w wylegarni z zastosowaniem ,,grubej kropli” (inhalacji)

Szczepienie w wylegarni wykonuje si¢ zazwyczaj przy uzyciu automatycznego opryskiwacza,
umieszczonego nad pojemnikami z pisklgtami. Mozliwe jest rOwniez stosowanie opryskiwaczy
sterowanych rgcznie. W obu przypadkach wielko$¢ kropli powinna wynosi¢ ok. 100-200 um
(mikrometrow), a szczepione pisklgta powinny by¢ rownomiernie pokryte roztworem zawierajacym
szczepionke. Na zaszczepienie 100 pisklat zaleca si¢ rozpuszczenie 100 dawek szczepionki w 25-30
ml wody.

Przed szczepieniem w wylegarni nalezy sprawdzi¢ nastgpujace elementy:

1. upewnic sie, ze stosowany sprzet jest czysty, wolny od srodkéw dezynfekcyjnych i pracuje
prawidtowo,

2. przygotowaé odpowiednig ilo$¢ chtodnej (10-15°C) wczesniej przegotowanej wody, 250-300 ml na
kazde 1000 dawek,

3. skalibrowa¢ opryskiwacz tak, aby Srednica kropli wynosita 100-200 um (mikrometréw),

4. doda¢ do wody niebieski barwnik,

5. przetestowa¢ opryskiwacz nad przesuwajacym sie¢, pustym pojemnikiem w celu potwierdzenia,
ze krople maja odpowiedni rozmiar, a szczepionka jest rownomiernie rozpylana nad pojemnikiem.

Przygotowania:
1. umiesci¢ w pojemniku z woda odpowiednig ilos¢ tabletek i poczekaé do ich catkowitego
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rozpuszczenia (co trwa maksymalnie 5 minut),
2. doda¢ rozpuszczong szczepionke do zbiornika opryskiwacza i delikatnie wymieszacé.

Podawanie:

1. monitorowa¢ pracg dysz rozpylajacych,

2. monitorowac temperatur¢ wody (10-15°C),

3. szczepionka pozostaje w pelni aktywna przez 3 godziny po rozpuszczeniu, zaleca si¢ jednak jej
podanie natychmiast po rozpuszczeniu.

Nadzor:

Monitorowa¢ warunki szczepienia poprzez obserwowanie rozmieszczenia niebieskiego barwnika na
upierzeniu i reczne kontrolowanie wilgotnosci pisklat. Po zakonczeniu szczepienia, kiedy piskleta sa
wilgotne, nalezy umiesci¢ je w zamknigtym, wolnym od przeciggéw i odpowiednio ogrzanym
pomieszczeniu.

Szczepienie na fermie z zastosowaniem ,,grubej kropli” (inhalacji)

Szczepienie w kurnikach wykonuje si¢ przy uzyciu opryskiwaczy automatycznych lub opryskiwaczy
obstugiwanych recznie. Rowniez w tym przypadku wielko$¢ kropli powinna wynosi¢ 100-200 um
(mikrometrow). Ilos¢ czystej wody, niezbgdnej do rozpuszczenia szczepionki, zalezy od wlasciwosci
stosowanego urzadzenia i rozmiaru dysz rozpylajacych.

Przed szczepieniem w kurniku nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

1. upewnic sie, ze stosowany sprzet jest czysty, wolny od srodkéw dezynfekcyjnych i pracuje
prawidlowo,

2. przygotowac odpowiednig ilos¢ chtodnej (10-15°C) wczesdniej przegotowanej wody, 200-400 ml na
kazde 1000 dawek,

3. skalibrowa¢ opryskiwacz tak, aby wielkos¢ kropli wynosita 100-200 pm (mikrometrow),

4. doda¢ do wody niebieski barwnik,

5. przetestowaé opryskiwacz, wykonujgc probny oprysk nad czystg podloga,

6. w przypadku opryskiwaczy obstugiwanych rgcznie, przetestowac szybko$¢ poruszania si¢ osoby
wykonujacej szczepienie, wykonujac oprysk samg woda.

Przygotowania:
1. umiesci¢ w pojemniku z woda odpowiednig ilos¢ tabletek i poczekaé do ich catkowitego

rozpuszczenia (co trwa maksymalnie 5 minut),
2. doda¢ rozpuszczong szczepionke do zbiornika opryskiwacza i delikatnie wymieszacé.

Podawanie:

1. sttoczy¢ ptaki w jednej czgsci kurnika,

2. wylaczy¢ wentylacje,

3. wlaczy¢ wszystkie Swiatla,

4. osoba dokonujaca szczepienia powinna porusza¢ si¢ powoli, w jedng i w drugg strong wzdtuz

sttoczonej grupy kurczat, rozpylajac produkt na wysokosci 50-100 cm nad gtowami ptakow,

. nalezy upewnic sig¢, ze wszystkie ptaki zostaly pokryte roztworem szczepionki,

. wlaczy¢ wentylacje 10-20 minut po zakonczeniu szczepienia,

7. szczepionka pozostaje w pelni aktywna przez 3 godziny po rozpuszczeniu, zaleca si¢ jednak jej
podanie natychmiast po rozpuszczeniu.

AN

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Do mycia urzadzen rozpylajacych szczepionke nalezy uzywac przegotowanej, goracej wody.

Przed szczepieniem nalezy sprawdzi¢ wydajnos¢ urzgdzenia rozpylajacego.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C -8°C).

Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po rozpuszczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

TAbic IB BVAR206 zabezpiecza kurczeta przed wystgpieniem objawow ze strony uktadu
oddechowego, wywotanych przez szczepy wariantowe typu 2 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli
ptakow 1 w programach szczepien nie powinien zastgpowac szczepionek przeciw klasycznej postaci
zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepione kurczeta moga wydala¢ szczep szczepionkowy po szczepieniu.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na pozostate kurczeta. W tym okresie nalezy ograniczy¢
kontakty kurczat nie zaszczepionych z kurcze¢tami zaszczepionymi. Wszystkie kurczeta przebywajace
w jednym kurniku powinny by¢ szczepione w tym samym czasie. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na podatne gatunki.

Te szczepionke nalezy stosowaé wytacznie po potwierdzeniu zagrozenia szczepem wariantowym typu
2 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw. Szczepionki TAbic IB VAR206 nie nalezy stosowaé
na obszarach, na ktérych nie stwierdzono dotychczas obecnosci szczepow wariantowych typu 2
wirusa [B.

Nie uzywac tabletek z uszkodzonych czesci blistra.

Nie pozostawia¢ rozpuszczonej szczepionki w celu jej pdzniejszego uzycia.

Nie stosowa¢ dawek nizszych niz zalecane. Przedawkowanie jest bezpieczniejsze niz podanie zbyt
niskiej dawki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac srodkow ochrony
indywidualnej, na ktore sktadajg si¢ rekawice wodoodporne, maska i okulary ochronne.

Po zakonczeniu podawania produktu, osoba szczepigca powinna umy¢ rece.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci oraz na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne dane na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci potwierdzajg mozliwo$¢ jednoczesnego
stosowania tego produktu ze szczepionkami przeciw chorobie Newcastle.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki, stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym (z wyjatkiem sytuacji opisanej powyzej). Dlatego
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decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Badania potwierdzily bezpieczenstwo produktu nawet przy podaniu dawki 10-krotnie przewyzszajacej
dawke zalecana.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym (z wyjatkiem produktu wymienionego w
punkcie ,,Interakcje”).

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekdéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Tabletki (po 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 lub 10 000 dawek) pakowane
w dwuwarstwowe blistry Aluminium — Aluminium: Alum Soft Silver (PVC/PVDC) — Alum Silver
(PVC).

Kazdy blister zawiera 10 tabletek. Pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2 blistry.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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