B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
TAbic IB VAR tabletki musujace do sporzadzania zawiesiny dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.
ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ABIC POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

TAbic IB VAR tabletki musujgce do sporzadzania zawiesiny dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki zawiera:
Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (IBV), szczep 233A —
nie mniej niz 10®? EIDso, nie wiecej niz 10> EIDsp*

* EIDsy = dawka zakazna dla 50% zarodkow.

Okragte tabletki o barwie ztamanej bieli.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Szczepienia mozna przeprowadza¢ w kazdym wieku, poczgwszy od pierwszego dnia zycia.
Jednokrotne szczepienie powoduje szybkie narastanie odporno$ci przeciw wirusowi zakaznego
zapalenia oskrzeli ptakow, ktora 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie uzywac tabletek z uszkodzonych czgsci blistra.

Nie pozostawia¢ rozpuszczonej szczepionki w celu jej pdzniejszego uzycia.

Nie stosowa¢ dawek nizszych niz zalecane.

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Przeprowadzone badania bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu nie potwierdzity wystepowania

dziatan niepozadanych u zaszczepionych ptakow (nawet przy 10-krotnym przekroczeniu zalecanej
dawki).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, nioski reprodukcyjne, nioski towarowe).

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

Szczepionke podaje si¢ metodg wziewna. 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 wrzuci¢ ja do przegotowane;j,
zimnej wody. Po catkowitym rozpuszczeniu si¢ tabletki, nalezy odczekaé¢ 1-2 minuty i delikatnie
zamiesza¢, celem uzyskania jednorodnosci szczepionki.

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

ZALECENIA DOTYCZACE ROZPUSZCZANIA TABLETEK (w ml):

Ilo$¢ 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
Wwytwarzajg bardziej jednorodng krople o $rednicy nie przekraczajgcej 100 um.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do mycia urzadzen rozpylajacych szczepionkg¢ nalezy uzywaé gotowanej, gorgcej wody.

Przed szczepieniem nalezy sprawdzi¢ wydajno$¢ urzadzenia rozpylajacego.

Dysze rozpylajgce powinny znajdowaé si¢ na wysokosci 60-70 cm nad ptakami.

Przed szczepieniem nalezy zredukowac o$wietlenie, wylaczy¢ wentylacje i ogrzewanie, a w trakcie
oraz po szczepieniu zapewnié¢ ptakom spokoj.



10. OKRES KARENCIJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiattem.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
Nie uzywacé po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Szczepionke nalezy rozpuszcza¢ wylacznie w czystej wodzie.

Szczepienie ptakow rozpoczaé dopiero po catkowitym rozpuszczeniu tabletki w wodzie.
Szczepionke nalezy wykorzysta¢ w ciagu 2 godzin po rozpuszczeniu.

Szczepi¢ wyltacznie ptaki nie wykazujace objawdw choroby.

Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze na odpowiedz immunologiczng szczepionych ptakow maja wptyw
roznorodne czynniki jak przebyte choroby, zywienie oraz stres.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Wirus szczepionkowy latwo sig¢ rozprzestrzenia — nalezy temu zapobiega¢ w obiektach, w ktérych
znajduja sie ptaki w réznym wieku.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

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

Po przypadkowym potknigciu lub rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

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

Nie$nos¢:
TADbic IB VAR moze by¢ stosowany u kur niosek poczagwszy od 1 dnia zycia.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Pudetko tekturowe zawiera 1 blister (10 tabletek po 1000, 2000, 2500, 5000 lub 10 000 dawek).




