VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/14/0067

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

TADbic IB VAR putojosas tabletes suspensijas pagatavoSanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena vakcinas deva satur:

Aktiva viela:

Dzivs, novajinats putnu infekcioza bronhita viruss (IBV), celms 233A - ne mazak par 10*?EIDso un ne
vairak par 10°! EIDso*

* EIDso= 50% embrijus inficgjosa deva.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Putojosas tabletes suspensijas pagatavosanai.
Gaisas, apalas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Merka sugas

Vistas (broileri, d€j&jvistas un vaislas cali).

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Broileru calu, dgjgjvistu un vaislas calu aktivai imunizacijai, lai samazinatu mirstibu, kliniskos
simptomus, respiratoros simptomus, ko izraisa infekcioza bronhita virusa virulentais celms.

Vakcinu ieteicams lietot visa vecuma dzivniekiem, sakot jau no vienas dienas vecuma. Vienreizgja
vakcinacija izraisa strauju imunitates paaugstinaSanos.

Pilniga imunitate iestajas 21 dienu péc vakcinacijas un ilgst 42 dienas. Atkartota vakcinacija 1 un 14
dienu vecuma nodroSina pilnigu broileru ganampulka aizsardzibu putniem, kuri paredz&ti nokauSanai 7-
8 ned€lu vecuma. Vaislas un dgjgjvistas revakciné vélak atbilstosi noteiktajai vakcinacijas shémai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot klmiski slimiem vai stresam paklautiem putniem.

Nelietot tabletes, kas atrodas bojatos blisteru nodalijumos.

Neizlietotu vakcinu neuzglabat nakamajai lietoSanas reizei.

Nelietot mazaku devu ka paredzéts.

Neizskidinat tident, kura ir dezinfekcijas vai mazgasanas Iidzeklu paliekas.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai merka sugai

Iz8kidinat vakcinas tableti tikai tira iden.

______

Vakcinu izlietot 2 stundu laika p&c izskidinaSanas.
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Vakcingt tikai kliniski veselus putnus.
Imunitates veidoSanos var ietekmét dazadi faktori, tai skaitd imunosupresivas slimibas, baroSana un
stress.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinas viruss viegli izplatas, tap&c japievers ipasa uzmaniba, lai noverstu izplatiSanos novietng, kura
ir dazada vecuma putni. Tabic IB VAR pasarga vistas no elpcelu saslimsanas pazimém, ko izraisa virusa
celms 233 A un to nedrikst aizvietot ar citu IB vakcinu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Rikojoties ar $im veterinarajam zalém izmantot individualo aizsargtérpu, kas sastav no cimdiem,
aizsargbrillem un maskas, lai izvairitos no kontakta ar zalem. Ja zales nejausi noritas, vai nokluvusas uz
adas nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam. Imunologiska atbildes reakcija uz vakcinas antigénu var biit samazinata, ja vakcina
nav uzglabata vai lietota atbilstosi noradijumiem.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcingtiem putniem droSuma un iedarbiguma pétijumos netika novérotas blakusparadibas, lietojot
vakcinu deva, kas vismaz 10 reizes parsniedza ieteicamo.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
TAbic IB VAR dzivu virusu vakcinu var lietot dgjgjvistam no 1 dienas vecuma.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Saderiba starp TAbic IB VAR un NDV ir pieradita, ja dzivnieki vakcinéti taja pasa vecuma (1 dienu
Veci).

4.9 Devas un lietoSanas veids

Vakcina paredzéta inhalacijam. To var lietot ar izsmidzinataja palidzibu: izsmidzinot vai aerosola veida.
Ieteicamais vakcing&Sanas laiks: sakot no vienas dienas vecuma.

Izspiest no blistera tableti auksta, varita tideni. Pagaidit 1-2 mintites, kamér tablete pilniba izSkist, tad
viegli samaisit, lai nodro§inatu vienmérigu vakcinas izkliedé$anos.

P&c atSkaidiSanas ar Gdeni vakcina ir iedarbiga maksimali 2 stundas, tacu ir ieteicams vakcinu izlietot
nekavejoties péc atSkaidiSanas.

ATSKAIDISANAS DAUDZUMA REKOMENDACIJAS (ml):

Devas Izsmidzinot* Aerosola veida *
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

*Precizs Gidens daudzums atkarigs no ierices, kas izmantota izsmidzinaSanai un aerosolam.

Izsmidzinasanai: Var lietot rupjo izsmidzinataju, kadu izmanto darzos, lai izsmidzinatu vakcinu uz 1
dienu veciem caliem tulit peéc izSkilSanas vai inkubatora. Vecakiem putniem izmantot elektrisko
pulverveida izsmidzinataju vai uz muguras parnésajamu izsmidzinataju, kas dod koncentrétaku un
vienmerigaku plismu. Pilieni nedrikst biit mazaki par 100 pm.
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Aerosols: acrosola sistémai janodro§ina mazus vakcinas pilienus 40-100 pm. So metodi izmanto vecaku
putnu atkartotai vakcinacijai.

leteikumi pareizai lieto§anai.

lerices, ko lieto izsmidzinas$anai un aerosola sisteémam, jatira ar tekoSu, varitu Gdeni. Smidzinataju
efektivitate japarbauda pirms vakcinacijas.

Izmidzinataja un aerosola sistéma jatur 60-70 cm attaluma virs putniem.

Pirms izsmidzinasanas aptums$ot telpu un izslégt gaisa ventilatorus un silditajus. Nodro§inat putniem
miera periodu vakcinacijas laika un p&c tas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Pieradits vakctnas drosSums vienu dienu veciem SPF (briviem no specifiskiem patogéniem) caliem,
intraokulari lietojot devu, kas 10 reizes parsniedz ieteikto.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli putniem, dzivu, novajinatu virusu vakcina.
ATK vet kods: QI01AA03.

TAbic IB VAR dzivu virusu vakcinas celms 233A stimulé aktivo imunitati pret infekciozo bronhitu.
Vakcina satur dzivu, novajinatu infekcioza bronhita virusu, kultivétu embrionétas olas no SPF
ganampulkiem, liofiliz&jot, veidojot tabletes forma un iepakojot blisteros.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Trehaloze

Natrija hidrogenkarbonats

Beziidens citronskabe

Magnija stearats

6.2 Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ pec izskidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 - 8°C).
Sargat no gaismas.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tabletes (1000, 2000, 2500, 5000 vai 10000 devas) iepakotas dubulta aluminija blisteri: Alum Soft Silver
(PVC/PVDC)-Alum Silver (PVC). Katra blisterT pa 10 tabletem.

PVC: polivinilhlorids; PVDC: polivinilideénhlorids.

Kartona kaste ar 1 blisteri ar 10 tabletém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/14/0067

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/10/2014

P&dgjas parregistracijas datums: 29/07/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2020

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



