I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic IB VAR $nypscioji tableté suspensijai ruosti vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

Veiklioji medziaga:

Gyvo 233A var-1 padermés paukséiy infekcinio bronchito viruso, ne maziau kaip 10°2 EIDsy ir

ne daugiau kaip 10>! EIDso*

* EIDso — 50 % embriony uzkrecianti doze. (StatistiSkai nustatomas viruso kiekis, kuris tikétina gali
uzkrésti 50 procenty apvaisinty kiauSiniy j kuriuos jis inokuliuotas).

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Trehalozé

Natrio-vandenilio karbonatas

Citriny ragstis
Magnio stearatas

Beveik balta apvali Snypscioji tableté.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, dedeklés ir téviniai pulkai).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Visciukams broileriams, téviniams pulkams ir dedekléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti
virulentinio infekcinio bronchito viruso, sukelta mirtinguma, klinikinius pozymius ir pazeidimus.
Vakcing galima naudoti bet kokio amziaus vis¢iukams, pradedant nuo vienos dienos. Net vienkartiné
vakcinacija gali greitai padidinti imunitetg infekcinio bronchito virusui. Téviniai pulkai ir dedeklés
véliau taip pat turéty biiti revakcinuojami pagal nustatytg vakcinacijos programa.

Imuniteto pradzia: 21 diena po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 42 dienos po vakcinavimo. Broileriy pulky, kurie skerdziami apie 7-8 amziaus
savaite, pakartotina vakcinacija (1-3 ir 14-3 amziaus dieng) pilnai juos apsaugo.

3.3. Kontraindikacijos

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Daugybé faktoriy, jskaitant imunosupresines ligas, mitybos statusg ir stresa, gali sutrikdyti gyviiny
tinkama imuningés sistemos veikla.

Vakcininés padermés mikroorganizmai gali iSplisti tarp imliy gyviny rasiy. Reikéty imtis specialiy
atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés mikroorganizmai neiSplisty tarp skirtingo amziaus
gyviny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant $j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongs, t.y. pir§tinés, apsauginiai
akiniai ir kauké.

Atsitiktinai prarijus ar uztiSkus ant odos, nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Nera.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauSinius pauksciai
Vakcina gali buti naudojama dedekléms vakcinuoti nuo 1-os dienos amziaus.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima naudoti t3 pacia diena, bet
negalima maiSyti su gyvomis vakcinomis nuo Niukaslo ligos. Néra duomeny apie Sios vakcinos
saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§
ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Skirta naudoti inhaliacijoms. Vakcinuojama purSkiant stambiais lasais ar aerozoliu.
Rekomenduojamas vakcinacijos laikas — nuo 1-os amziaus dienos.

Vakcinos paruo$imas:

Istirpinti vakcinos tablete tik Svariame gryname vandenyje (Saltame virintame). Nenaudokite vandens
su dezinfekavimo ar valymo priemonés likudiais.

Paspaudus lizduotg, iSlaisvintg tablete jmesti | vandenj. Palaukti 1-2 min. kol tableté pilnai
i§sisklaidys, létai iSmaiSyti, kad biity uztikrintas vakcinos homogeniskumas.

Vakcinuoti gyviinus tik tada, kai tableté pilnai itirpusi.

Sis paruostas preparatas yra beveik skaidri, Siek tiek drumsta suspensija.

Si vakcina negali biiti naudojama, jei visa tableté neistirpusi arba visiskai neistirpusi arba tableté yra
netinkamos i§vaizdos, pvz., pakitusios spalvos ar tableté yra iSsipttusi.

Nenaudoti tableciy i$ pradurty lizdiniy pakuociy.



Nelaikyti bet kokios nepanaudotos vakcinos porcijos kitos dienos naudojimui. Negalima naudoti per
mazos dozés. Atskiedus vandeniu, vakcina turi biiti sunaudota ilgiausiai per 2 val., bet
rekomenduotina vakcing sugirdyti tuoj pat.

Rekomenduotini skiedimo tariai (ml):

Dozés Purskimas Aerozolis *
stambiais laSais*

1 000 50-300 100-150

2 000 100-600 200-300

2 500 125-750 250-375

5 000 250-1 500 500-750

10 000 500-3 000 1 000-1 500

* Tikslus vandens kiekis priklauso nuo naudojamo aparato vandens iSeigos: purskimas stambiais ar
smulkiais lasais.

Priemonés:

PurSkimas stambiais lasais: Purk$tuvus, kuriuos dazniausiai naudoja darzininkystéje, galima naudoti
purksti vienadienius vis¢iukus, ka tik i§ inkubatoriaus ar bruderio. Vyresniems pauksciams reikia
naudoti elektrinius purkstuvus arba ant nugaros nesiojamus purkstuvus, kurie purSkia vienodziau.
LaSai neturi biiti mazesni nei 100 pm.

Aerozolis: Elektriniu ant nugaros nesiojamu purkstuvu iSpurskiami lasai turi baiti 40—100 um dydzio.
Sis metodas naudojamas pakartotinei vakcinacijai vyresniame amziuje.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo:

Naudojami stambaus laSo ir aerozolinés sistemos aparatai turi biti i§valyti tekanc¢iu virintu kar$tu
vandeniu. Purkstuky efektyvumas turi buti patikrintas prie§ vakcinacija.

Stambaus laso purkStuvai ir aerozolinés sistemos turi biiti nukreiptos vir§ pauksciy 60-70 cm atstumu.
Pries purSkimg paukstidése reikia sumazinti apSvietima ir iSjungti ventiliatorius bei Sildytuvus.
Vakcinacijos metu ir po jos pauksciams reikia uztikrinti ramybe.

Imunologinis atsakas j vakcinos antigeng bus sumazéjes, jei ji bus laikoma arba vartojama netinkamai.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Nustatyta, kad vakcina buvo saugi 1-os dienos amziaus SPF vis¢iukams jlaSinus j akj maziausiai 10
karty didesne nei rekomenduotina dozg.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Nulis pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:
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Si vakcina skatina formuotis aktyvy imuniteta nuo paukséiy infekcinio bronchito virus. Vakcinoje yra
gyvo nusilpninto infekcinio bronchito viruso, kultivuoto apvaisintuose kiauSiniuose i§ SPF pulky,
Sal¢iu sudziovinto ir supakuoto j lizduotes tableCiy pavidalu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus: 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—8 °C).
Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tabletés (1000, 2000, 2500, 5000 ar 10 000 doziy) supakuotos j dvisluoksnes aliuminines lizduotes:
Alum Soft Silver (PVC/PVDC)-Alum Silver (PVC).

Kiekvienoje lizduotéje yra po 10 tableciy.

PVC: polivinilchloridas, PVDC: polivinilideno chloridas.

Kartoningje dézutéje yra 1 lizduoté (10 tableciy).

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Phibro Animal Health (Poland) Sp. Z o.0.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2266/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014-11-27.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA



2025-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic IB VAR s$nypscioji tableté suspensijai

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

IBV, padermé 233A, 102 - 10%! EIDs¢/dozéje

3.  PAKUOTES DYDIS

10 x 1 000 (2 000, 2 500, 5 000, 10 000) d

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, dedeklés ir téviniai pulkai). V

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti inhaliacijoms (purskiant stambiais lasais ar aerozoliu).

7.  ISLAUKA

I8lauka: nulis pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Paruosus sunaudoti per 2 valandas.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo §viesos.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION S 1/

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/14/2266/001-005

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Aliumininés lizduotés

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic IB VAR

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

IBV, padermé 233A, 102 - 10%! EIDs¢/dozéje

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Papildoma informacija:

1000 (2 000, 2 500, 5 000, 10 000) d

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPORATION S TV

11



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

we e

2. Sudétis

1 dozéje yra:

Veiklioji medziaga:

Gyvo 233A var-1 padermés pauks¢iy infekcinio bronchito viruso, ne maziau kaip 10°? EIDsy ir

ne daugiau kaip 10>! EIDso*

* EIDso= 50 % embriony uzkrecianti dozé. (StatistiSkai nustatomas viruso kiekis, kuris tikétina gali
uzkrésti 50 procenty apvaisinty kiauSiniy j kuriuos jis paskiepytas).

Beveik balta, apvali $nypscioji tableté.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai, dedeklés, téviniai pulkai).

v

4. Naudojimo indikacijos

Visciukams broileriams, téviniams pulkams ir dedekléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti
virulentinio infekcinio bronchito viruso sukelta mirtinguma, klinikinius pozymius ir pazeidimus.
Vakcing galima naudoti bet kokio amziaus vis¢iukams, pradedant nuo vienos dienos. Net vienkartiné
vakcinacija gali greitai padidinti imunitetg infekcinio bronchito virusui. Téviniai pulkai ir dedeklés
véliau taip pat turéty biiti revakcinuojami pagal nustatyta vakcinacijos programa.

Imuniteto pradzia: 21 diena po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 42 dienos po vakcinavimo. Broileriy pulky, kurie skerdziami apie 7-8 amziaus
savaite, pakartotina vakcinacija (1-3 ir 14-g amziaus dieng) pilnai juos apsaugo.

5. Kontraindikacijos

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims
Daugybé faktoriy, jskaitant imunosupresines ligas, mitybos statusg ir stresa, gali sutrikdyti gyviiny
tinkamag imuninés sistemos veikla.

13



Vakcininés padermés mikroorganizmai gali iSplisti tarp imliy gyviiny risiy. Reikéty imtis specialiy
atsargumo priemoniy, kad vakcininés padermés mikroorganizmai neiSplisty tarp skirtingo amziaus
gyvuny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant $j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemones, t.y. pirstiné€s, apsauginiai
akiniai ir kauké.

Atsitiktinai prarijus produkto ar uztiskus ant odos, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Vakcina gali biiti naudojama dedekléms vakcinuoti nuo 1-os dienos amzZiaus.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima naudoti ta pacia diena, bet
negalima maiSyti su gyvomis vakcinomis nuo Niukaslo ligos. Néra duomeny apie §ios vakcinos
saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries§
ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Nustatyta, kad vakcina buvo saugi 1-os dienos amziaus SPF visc¢iukams jlasinus j akj maziausiai 10
karty didesne nei rekomenduotina dozg.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7/ Nepageidaujami reiSkiniai
Neéra.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranes§imy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Skirta naudoti inhaliacijoms. Vakcinuojama purSkiant stambiais lasais ar aerozoliu.
Rekomenduojamas vakcinacijos laikas —nuo 1-os dienos amziaus.

Vakcinos paruo$imas:

IStirpinti vakcinos tablete tik Svariame gryname vandenyje (Saltame virintame). Nenaudokite vandens
su dezinfekavimo ar valymo priemonés likudiais.

Paspaudus lizduote, iSlaisvintg tablet¢ jmesti j vandenj. Palaukti 1-2 min. kol tableté pilnai
i$sisklaidys, létai iSmaiSyti, kad biity uztikrintas vakcinos homogeniskumas.

Vakcinuoti gyviinus tik tada, kai tableté pilnai itirpusi.

Sis paruostas preparatas yra beveik skaidri, Siek tiek drumsta suspensija.

Nenaudoti tableciy i§ pradurty lizdiniy pakuociy.
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Nelaikyti bet kokios nepanaudotos vakcinos porcijos kitos dienos naudojimui. Negalima naudoti per

mazos dozés.
Atskiedus vandeniu, vakcina turi biiti sunaudota ilgiausiai per 2 val., bet rekomenduotina vakcing

sugirdyti tuoj pat.

Rekomenduotini skiedimo tariai (ml):

Dozés Purskimas Aerozolis *
stambiais la§ais*

1 000 50-300 100-150

2 000 100-600 200-300

2 500 125-750 250-375

5 000 250-1 500 500-750

10 000 500-3 000 1 000-1 500

* Tikslus vandens kiekis priklauso nuo naudojamo aparato vandens iSeigos: purSkimas stambiais ar
smulkiais lasais.

Priemonés:
Purskimas stambiais laSais (inhaliacija): Purkstuvus, kuriuos dazniausiai naudoja darzininkystéje,
galima naudoti purksti vienadienius visciukus, kg tik i§ inkubatoriaus ar bruderio. Vyresniems

pauksciams reikia naudoti elektrinius purkstuvus arba ant nugaros nesiojamus purkstuvus, kurie
purskia vienodziau. LaSai neturi biiti mazesni nei 100 pm.

Aerozolis: Elektriniu ant nugaros nesiojamu purkstuvu iSpurskiami lasai turi biiti 40—100 pm dydzio.
Sis metodas naudojamas pakartotinei vakcinacijai vyresniame amziuje.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojami stambaus laSo ir aerozolinés sistemos aparatai turi biiti iSvalyti tekanciu virintu karstu
vandeniu. Purkstuky efektyvumas turi buti patikrintas prie§ vakcinacija.

Stambaus laso purkStuvai ir aerozolinés sistemos turi biiti nukreiptos vir§ pauksciy 60-70 cm atstumu.
Pries§ pursSkimg paukstidése reikia sumazinti apS§vietima ir iSjungti ventiliatorius bei $ildytuvus.
Vakcinacijos metu ir po jos pauksciams reikia uztikrinti ramybe.

Imunologinis atsakas j vakcinos antigeng bus sumazéjgs, jei ji bus laikoma arba vartojama netinkamai.
Nevartokite $ios vakcinos, jeigu pastebite, kad visa tableté ne iki galo istirpusi arba visai neistirpusi,
arba jos iSvaizda netinkama, pvz., pakitusi spalva arba ji i§brinkusi.

10. ISlauka

Nulis pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés
plokstelés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus — 2 val.

15



12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai
LT/2/14/2266/001-005

Pakuociy dydziai:

Tabletés (1000, 2000, 2500, 5000 ar 10 000 doziy) supakuotos j lizduotes.
Kartoninéje dézutéje yra 1 lizduote (10 tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025 m. birzelio mén.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0.
ul. Towarowa 28, 00-839 Warszawa, Lenkija

Email: pv.polska@pahc.com
Tel: +48 607 380 360

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Lenkija

17. Kita informacija
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Si vakcina skatina formuotis aktyvy imuniteta nuo pauk$éiy infekcinio bronchito virus. Vakcinoje yra
gyvo nusilpninto infekcinio bronchito viruso, kultivuoto apvaisintuose kiauSiniuose i§ SPF pulky,
Sal¢iu sudziovinto ir supakuoto j lizduotes tableCiy pavidalu.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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