SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety na suspenziu pre kurcata.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 dévka vakciny obsahuje:

Utinna latka

1 davka vakciny obsahuje:

7ivy atenuovany virus vtadej infek&nej bronchitidy, kmeti 2-06 — najmenej 10*?EIDs, a najviac 10**
EIDso*

*ElIDsy =50% infekéna davka pre kuracie embryo. gtatisticky stanovené mnozstvo virusu, ktoré moze
infikovat’ 50 % oplodnenych vajicok, do ktorych je inokulovany.

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Sumivé tablety na suspenziu.

Okruhle Sedobiele tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata (brojlery a budtice nosnice)

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Aktivna imunizacia kur€iat na zniZzenie mortality, klinickych priznakov a 1ézii spojenych s infekciou
spdsobenou kmefnimi variantu 2 virusu IB.

Nastup imunity: 3 tyzdne po podani jednorazovej davky v 1. den Zivota.
Trvanie imunity: najmenej do 35/36.dna zivota.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinacia lickom TAbic IBVAR206 chrani kurcata pred respiraCnymi priznakmi spésobenymi
variantom 2 IBV a nemala by nahradzat’ vakcina¢ny plan proti klasickej infekénej bronchitide.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinované kurc¢ata mdzu po vakcinacii vylucovat’ vakcinany kmer.

Vakcinaény kmei sa moze rozsirit’ na kurcata. Pocas tohto obdobia je potrebné oddelit’ ockované
kurcata od neockovanych kurciat. VSetky kurcatd v jednej hydinarni by mali byt zaockované sticasne.
Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie Sirenia na vnimavé
druhy.

Tato vakcina sa ma pouzit,, len ak sa zisti, ze variant 2 IBV je epidemiologicky relevantny. Je potrebné
zabranit’ zavedeniu vakciny TAbic IBVAR206 do oblasti, kde variant 2 IBV este nie je pritomny.

Nepouzivat’ tablety z prepichnutych ¢asti blistra.
Neuchovavat’ nepouzit ¢ast’ vakciny na pouzitie v iny defl.

Déavkovat’ vzdy dostato¢ne. Predavkovanie je bezpecnejsie ako podanie prili§ nizkej davky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Pri manipulacii s veterinarnym liekom je potrebné pouZzivat’ osobnt ochrannti pomocku skladajicu sa
z nepremokavych rukavic, masky a bezpe¢nostnych okuliarov.

Po manipulacii s vakcinou si pracovnici maji umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie su.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdiiov pred zaCiatkom znésky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a tc€innosti preukazuju, Ze tato vakcina sa méze podat’ sucCasne s
vakcinami proti pseudomoru hydiny.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a Gi€innosti tejto vakciny, ak je pouZzitd s inym
veterinarnym lieckom (okrem vysSie uvedenej situacie). Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iné¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Vakcina sa podava hrubym sprejom (inhalaciou) od 1. dia Zivota.
Odporuca sa vykonat’ revakcinaciu od 10. — 14. dna Zivota.

V pripade nosnic moézu nasledovat’ d’alSie vakciny.

O programe vakcinacie je potrebné sa poradit’ s veterinarom.

Hruby sprej (inhaldcia) — tito metoda sa mbze pouzivat’ v liahni U jednodfiovych kur¢iat hned’ po
vyliahnuti alebo starSich kur¢atach v kurinoch.

Obvyklé objemy, ktoré sa mdzu pouzivat’ na rekonstiticiu si uvedené nizsie. V niektorych pripadoch
modze byt potrebné upravit’ ich tak, aby boli v sulade s pokynmi vyrobcu postrekovaca.



Balenie Objem vody (v ml), ktory sama | Objem vody (v ml), ktory sa ma
(davky na pouzit’ na rekonstiticiu pouzit’ na rekonstitiiciu
tabletu) — na podanie Vv liahfiach — na podanie v hydinarni
500 125 — 150 100 — 200
1 000 250 — 300 200 — 400
1500 375 —450 300 — 600
2 000 500 — 600 400 — 800
2 500 625 — 750 500 — 1 000
3000 750 — 900 600 — 1 200
3500 875—1050 700 — 1 400
4000 1000 —1 200 800 — 1 600
4 500 1125-1350 900 — 1 800
5000 1250 — 1500 1 000 — 2 000
10 000 2 500 -3 000 2 000 -4 000

Vakcinacia v liahni pomocou hrubého spreja (inhalacie)

Vakcinacia v liahni sa zvy¢ajne vykonava automatickym postrekovacom, ktory sa aktivuje pri
prechode $katul’ s kuréatami na pase. Dal§im sposobom aplikéacie spreja je ruéné rozprasovanie. V
obidvoch pripadoch by mali kvapocky mat’ priemer priblizne 100 — 200 um (mikrometrov) a kuréata
by mali byt po sprejovani navlhéené. Objem 25 — 30 ml vody by mal obsahovat’ 100 davok vakciny a
mal by stacit' na 100 kurciat.

Kontrolny zoznam pred oc¢kovanim v liahni:

1. uistit’ sa, Ze je zariadenie Cisté, dezinfikované a bez Cistiacich prostriedkov a ze funguje spravne,
2. uistit’ sa, ze je dostatok studenej (10 — 15 °C) predtym prevarenej vody z vodovodu, 250 — 300 ml
na kazdych 1 000 davok,

3. nakalibrovat’ rozpraSovac¢ tak, aby sprejoval kvapocky s priemerom 100 — 200 um (mikrometrov),
4. do vody pridat’ modré farbivo,

5. vysktsat’ rozprasovaé nasprejovanim prazdnej Skatule s uistenim , Zze kvapocky maja spravnu
vel'kost’ a Ze vakcina rovnomerne pokryje Skatul'u.

Priprava:
1. do nadoby na vodu vlozit’ dostatok tabliet a po¢kat’, kym sa uplne nerozpustia (bude to trvat’

maximalne 5 minut),
2. rozpustent vakcinu vliat’ do nadrze postrekovaca a jemne ju premiesat’.

Aplikécia:

1. monitorovat’ funkciu dyz,

2. monitorovat’ teplotu vody (10 — 15 °C),

3. po rekonstitucii vodou zostane vakcina plne aktivna 3 hodiny, ale ak je mozné, mala by sa pouzit’
okamzite po rekonstitacii.

Monitorovanie:

Stav vakcinacie monitorovat’ kontrolou modrého farbiva na peri kurciat a prejdenim rukou po
kurcatach s uistenim , Ze su vSetky mokré. Po postriekani, kym st kurc¢ata mokré, ich drzat’ v
uzavretej, dostato¢ne teplej miestnosti a mimo dosahu chladného vetra.

Vakcinacia na farme pomocou hrubého spreja (inhalicie)

Vakcinacia na farme sa vykonava pomocou motorovych alebo ru¢ne ovladanych postrekovacov. Aj v
tomto pripade by mali kvapky mat’ priemer 100 — 200 um (mikrometrov). Objem &istej vody potrebny
na rozpustenie vakciny zavisi od stroja a otvoru dodavajiceho sprej.

Kontrolny zoznam pred o¢kovanim na farme:
1. uistit’ sa, Ze je zariadenie Cisté, dezinfikované a bez Cistiacich prostriedkov a Ze funguje spravne,
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2. uistit’ sa, ze je dostatok studenej (10 — 15 °C) predtym prevarenej vody z vodovodu, 200 — 400 ml
na kazdych 1 000 davok,

3. nakalibrovat’ rozpraSovac tak, aby sprejoval kvapocky s priemerom 100 — 200 um (mikrometrov),
4. do vody pridat’ modré farbivo,

5. rozprasovac otestovat’ sprejovanim na Cistu podlahu,

6. pokial’ sa rozpraSovace ovladaju rucne, vyskusat si rychlost’ chodze pri rozprasovani vody.

Priprava:

1. do nadoby na vodu vlozit’ dostatok tabliet a pockat’, kym sa Gplne nerozpustia (bude to trvat’
maximalne 5 minut),

2. rozpustentu vakcinu vliat’ do nadrze postrekovaca a jemne ju premiesat’.

Aplikécia:

1. zahnat kurcata na jednu stranu kurina,

2. vypnut ventilaciu,

3. zapnut’ vsetky svetla,

4. osoba aplikujuca vakcinu sa musi pomaly prechadzat’ hore a dole popri nahrnutej skupine kurciat a
rozstrekovat’ produkt 50 — 100 cm nad hlavami kurciat,

5. dbat’ na to, aby boli vSetky vtaky pokryté vakcina¢nym roztokom,

6. zapnut’ ventilaciu 10 — 20 minut po vakcinacii,

7. po rekonstitucii vodou zostane vakcina plne aktivna 3 hodiny, ale pokial’ mozno, mala by sa pouzit’
okamzite po rekonstitacii.

Pomocky pouzité na rozprasovanie vycistit’ prevarenou horicou vodou.
Pred vakcinaciou je potrebné skontrolovat’ kapacitu rozprasovacej pomocky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4), ak s potrebné
Stadie potvrdili bezpednost’ vakeiny aj v pripade 10-nasobného predavkovania.
4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre vtaky, domacu hydinu, zivé virusové vakciny.
ATCvet kod: QI01ADO7 (virus vtacej infekEnej bronchitidy)

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti virusu infekénej bronchitidy. Vakcinaény kmen je
klasifikovany ako IB Variant 2-06 vakcina¢ného kmena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Dihydrat trehalozy

Hydrogénuhli¢itan sodny

Bezvoda kyselina citronova

Stearat horecnaty

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom (okrem uvedeného v Casti 4.8).
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6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni alebo rekonstittcii podla ndvodu: 3 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chréanit pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Tablety ( 500, 1 000,1500 2 000, 2 500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 alebo 10 000 davok) su
zabalené v hliniku — hlinikové blistre: hlinik a mékké striebro (PVC/PVDC) — hlinik a striebro (PVC).
Kazdy blister obsahuje 10 tabliet. Karténova skatul’a obsahuje 1 alebo 2 blistre.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Pol'sko

8. REGISTRACNE CISLO

97/048/MR/19-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/11/2019
Datum posledného prediZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety na suspenziu pre kurcata

2. UCINNE LATKY

1 davka vakciny obsahuje:
Zivy atenuovany virus vtacej infekénej bronchitidy, kmen 2-06 — najmenej 10*? EIDs, a najviac 10**
EIDs*

3.  LIEKOVA FORMA

Sumivé tablety na suspenziu.

4. VEIKOST BALENIA

10 tabliet po 500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 alebo 10 000) davkach.
20 tabliet po 500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 alebo 10 000) davkach.

|5. CIECOVE DRUHY

Kur¢ata (brojlery a budtice nosnice).

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hruby sprej (inhalacia).

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Rozpusteny produkt sa ma pouzit’ do 3 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podat’ len pod dohl'adom veterinarneho lekara.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

00-839 Warszawa

Pol'sko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

97/048/MR/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TADbic IB VAR206 Sumivé tablety na suspenziu pre kurcata.

2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

3.  OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000, 10 000) davok

| 4. CISLO SARZE

Sarza {¢islo}

| 5. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:

\ 6. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety na suspenziu pre kurcata.

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

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

00-839 Warszawa

Pol'sko

Dovozca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Synoptis Industrial Sp. z o.0.

Ul. Rabowicka 15

Swarzedz

Wielkopolskie

62-020

Pol’sko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TADbic IB VAR206 Sumivé tablety na suspenziu pre kurcata.

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Zivy atenuovany virus vtacej infekénej bronchitidy, kmen 2-06 — najmenej 10** a najviac 10** EIDg*

*EIDsy = 50% infekéna davka pre embryo. Statisticky stanovené mnozstvo virusu, ktoré moze
infikovat’ 50 % oplodnenych vajicok, do ktorych je inokulovany.

Okruhle Sedobiele tablety.

4.  INDIKACIA (-IE)

Aktivna imunizicia kurciat na zniZzenie mortality, klinickych priznakov a 1€ézii spojenych s infekciou
spdsobenou kmefimi variantu 2 virusu IB.

Néstup imunity: 3 tyzdne po podani jednorazovej davky v 1. den Zivota.

Trvanie imunity: najmenej do 35/36.dna zivota.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.



6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kur¢ata (brojlery a budtice nosnice)

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vakcina sa podava hrubym sprejom (inhalaciou) od 1. dia Zivota.
Odportca sa vykonat’ revakcinaciu od 10. — 14. dna Zivota.

V pripade nosnic moézu nasledovat’ d’alsie vakciny.

O programe vakcinacie je potrebné sa poradit’ s veterinarom.

Hruby sprej (inhalacia) — tito metoda sa mdze pouzivat’ v liahni U jednodfiovych kur€iat hned’ po
vyliahnuti alebo starSich kurcatach v kurinoch.

Obvyklé objemy, ktoré sa mézu pouzivat’ na rekonstiticiu si uvedené nizsie. V niektorych pripadoch
mdze byt potrebné upravit’ ich tak, aby boli v stlade s pokynmi vyrobcu postrekovaca.

Balenie Objem vody (v ml), ktory sama | Objem vody (v ml), ktory sa ma
(davky na pouzit’ na rekonstiticiu pouzit’ na rekonstituciu
tabletu) — na podanie Vv liahfiach — na podanie v hydinarni
500 125 - 150 100 — 200
1 000 250 — 300 200 — 400
1500 375 — 450 300 — 600
2 000 500 — 600 400 — 800
2 500 625 — 750 500 — 1 000
3000 750 — 900 600 — 1 200
3500 875 - 1050 700 — 1 400
4 000 1000 -1 200 800 — 1 600
4 500 1125-1350 900 — 1 800
5000 1250 — 1500 1 000 — 2 000
10 000 2 500 -3 000 2 000 -4 000

Vakcinacia v liahni pomocou hrubého spreja (inhalacie)
Vakcinacia v liahni sa zvy¢ajne vykonava automatickym postrekovac¢om, ktory sa aktivuje pri
prechode $katul’ s kuréatami na pase. Dal$im spdsobom aplikécie spreja je ruéné rozpragovanie. V
obidvoch pripadoch by mali kvapocky mat’ priemer priblizne 100 — 200 um (mikrometrov) a kurcata
by mali byt po sprejovani navlhéené. Objem 25 — 30 ml vody by mal obsahovat’ 100 davok vakciny a

mal by stacit’ na 100 kurciat.

Kontrolny zoznam pred o¢kovanim

v liahni:

1. uistit’ sa, Ze je zariadenie Cisté, dezinfikované a bez Cistiacich prostriedkov a Ze funguje spravne,

2. uistit’ sa, ze je dostatok studenej (10 — 15 °C) (10 — 15 °C) predtym prevarenej vody z vodovodu,
250 — 300 ml na kazdych 1 000 davok,
3. nakalibrovat’ rozpraSovac¢ tak, aby sprejoval kvapocky s priemerom 100 — 200 um (mikrometrov),

10




4. do vody pridat’ modré farbivo,
5. vyskusat’ rozprasovac nasprejovanim prazdnej Skatule S uistenim , Ze kvapdcky maju spravnu
vel'kost’ a Ze vakcina rovnomerne pokryje Skatul'u.

Priprava:

1. do nadoby na vodu vlozit” dostatok tabliet a pockat’, kym sa uplne nerozpustia (bude to trvat’
maximalne 5 minut),

2. rozpustenu vakcinu vliat’ do nadrze postrekovaca a jemne ju premiesat’.

Aplikécia:

1. monitorovat’ funkciu dyz,

2. monitorovat’ teplotu vody (10 — 15 °C),

3. po rekonstitticii vodou zostane vakcina plne aktivna 3 hodiny, ale ak je mozné, mala by sa pouzit’
okamzite po rekonstitacii.

Monitorovanie:

Stav vakcinacie monitorovat’ kontrolou modrého farbiva na peri kurciat a prejdenim rukou po
kurcatach s uistenim , Ze su vSetky mokré. Po postriekani, kym st kurc¢ata mokré, ich drzat’ v
uzavretej, dostato¢ne teplej miestnosti a mimo dosahu chladného vetra.

Vakcinacia na farme pomocou hrubého spreja (inhalacie)

Vakcinacia na farme sa vykonava pomocou motorovych alebo ru¢ne ovladanych postrekovacov. Aj v
tomto pripade by mali kvapky mat’ priemer 100 — 200 um (mikrometrov). Objem cistej vody
potrebny na rozpustenie vakciny zavisi od stroja a otvoru dodavajuceho sprej.

Kontrolny zoznam pred ockovanim na farme:

1. uistit’ sa, Ze je zariadenie Cisté, dezinfikované a bez Cistiacich prostriedkov a Ze funguje spravne,
2. uistit’ sa, ze je dostatok studenej (10 — 15 °C) predtym prevarenej vody z vodovodu , 200 — 400 ml
na kazdych 1 000 davok,

3. nakalibrovat’ rozpraSovac¢ tak, aby sprejoval kvapocky s priemerom 100 — 200 um (mikrometrov),
4. do vody pridat’ modré farbivo,

5. rozprasovac otestovat’ sprejovanim na Cistu podlahu,

6. pokial’ sa rozpraSovace ovladaju rucne, vyskisat si rychlost’ chodze pri rozprasovani vody.

Priprava:
1. do nadoby na vodu vlozit’ dostatok tabliet a pockat’, kym sa uplne nerozpustia (bude to trvat’

maximalne 5 minut),
2. rozpustent vakcinu vliat’ do nadrze postrekovaca a jemne ju premiesat’.

Aplikécia:

1. zahnat kurc¢ata na jednu stranu kurina,

2. vypnut ventilaciu,

3. zapnut vsetky svetla,

4. osoba aplikujica vakcinu sa musi pomaly prechadzat’ hore a dole popri nahrnutej skupine kurciat a
rozstrekovat’ produkt 50 — 100 cm nad hlavami kur¢iat,

5. dbat’ na to, aby boli vSetky vtaky pokryté vakcina¢nym roztokom,

6. zapniit’ ventilaciu 10 — 20 minut po vakcinacii,

7. po rekonstitucii vodou zostane vakcina plne aktivna 3 hodiny, ale pokial’ mozno, mala by sa pouzit’
okamzite po rekonstitacii.

Pomocky pouzité na rozpraSovanie vy¢istit’ prevarenou horticou vodou.
Pred vakcinaciou je potrebné skontrolovat’ kapacitu rozpraSovacej pomocky.
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9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pomobcky pouZité na rozprasSovanie vycistit’ prevarenou horacou vodou.
Pred vakcinaciou je potrebné skontrolovat’ kapacitu rozprasovacej pomocky.
10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Cas pouzitelnosti po rekonstitucii podl'a navodu: 3 hodiny.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinécia lieckom TAbic IBVAR206 chrani kurcatd pred respiracnymi priznakmi sposobenymi
variantom 2 IBV a nemala by nahradzat’ vakcina¢ny plan proti klasickej infekénej bronchitide.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinované kurcata mdzu po vakcinacii vylucovat’ vakcina¢ny kmer.

Vakcina¢ny kmei sa moze rozsirit’ na kurcata. Pocas tohto obdobia je potrebné oddelit’ ockované
kurcata od neockovanych kurciat. VSetky kurcatd v jednej hydinarni by mali byt zaockované stucasne.

Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie Sirenia na vnimavé druhy.

Tato vakcina sa ma pouzit, len ak sa zisti, Ze variant 2 IBV je epidemiologicky relevantny. Je potrebné
zabranit’ zavedeniu vakciny TAbic IBVAR206 do oblasti, kde variant 2 IBV eSte nie je pritomny.

Nepouzivat tablety z prepichnutych casti blistra.
Neuchovavat’ nepouzitl Cast’ vakciny na pouzitie v iny den.
Davkovat’ vzdy dostato¢ne. Predavkovanie je bezpecnejsie ako podanie prilis§ nizkej davky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Pri manipulacii s veterinarnym liekom je potrebné pouZzivat’ osobnit ochrannti pomdcku skladajicu sa
z nepremokavych rukavic, masky a bezpecnostnych okuliarov. Po manipulacii s vakcinou Si
pracovnici maju umyt’ ruky.

Znaska:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Dostupné udaje o bezpecnosti a Ucinnosti preukazuju, Ze tato vakcina sa moze podat’ sucasne s
vakcinami proti pseudomoru hydiny.
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Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a Géinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterindrnym liekom (okrem vysSie uvedenej situdcie). Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterindrneho lieku musi byt preto vykonané na zadklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Stadie potvrdili bezpeénost’ vakciny aj v pripade 10-nasobného predavkovania.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom (okrem uvedeného v Casti ,,Interakcie).

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023

15. DALSIE INFORMACIE

Ak potrebujete akikol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

Velkost balenia:
Kartonova Skatula obsahuje 1 alebo 2 blistre (10 tabliet po 500, 1 000, 1500, 2 000, 2 500, 3 000,
3500, 4 000, 4 500, 5000 alebo 10 000 davkach).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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