SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TAbic IB VAR206 Sumiva tableta na suspenziu pre kuréata

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka vakciny obsahuje:

Utinna latka

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

EIDs*

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

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zlozZiek

Dihydrat trehalézy

Hydrogénuhli¢itan sodny

Kyselina citronova

Stearat horecnaty

Okrtihla Sedobiela Sumiva tableta.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kur¢ata (brojlery a budtice nosnice)

3.2 Indikécie na pouZzitie pre kaZdy ciel’ovy druh

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

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

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



Vakcinacia tymto veterinarnym lickom chrani kurcata pred respiraénymi priznakmi spésobenymi
variantom 2 IBV a nemala by nahradzat’ vakcinaény plan proti klasickej infekénej bronchitide.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

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 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.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte 0sobné ochranné pomoécky skladajuce sa z
nepremokavych rukavic, masky a ochrannych okuliarov.
Po manipulacii s vakcinou si pracovnici maji umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Nie su.

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’

drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

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

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a Gcinnosti preukazuju, Ze tato vakcina sa modze podat’ sucasne s
vakcinami proti pseudomoru hydiny.

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

3.9 Cesty podania a davkovanie

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

V pripade nosnic m6zu nasledovat’ d’alSie vakciny.

O programe vakcinacie je potrebné sa poradit’ s veterinarom.
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Hruby sprej (inhalacia) — tito metoda sa mdze pouzivat’ v liahni U jednodfiovych kurciat hned’ po
vyliahnuti alebo na farme

Obvyklé objemy, ktoré sa mézu 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 rekonstitiiciu pouzit’ na rekonstitaciu
tabletu) — ha podanie v liahniach — 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 1125-1 350 900 — 1 800
5000 1250 — 1 500 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. Dalsim sposobom aplikéacie spreja je ruéné rozpragovanie. V
obidvoch pripadoch by mali kvapoc¢ky 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 o¢kovanim v liahni:

1. Uistit’ sa, ze je zariadenie Cisté, dezinfikované a bez ¢istiacich 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 kvapdcky s priemerom 100 — 200 um (mikrometrov),
4. Do vody pridat’ modré farbivo,

5. Vyskusat’ rozpraSovac nasprejovanim prazdnej Skatule S uistenim , Ze kvap6¢ky 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 minat). Produkt je po rekonstitucii takmer ¢iry, mierne zakaleny roztok s vel'mi malymi
Casticami a malymi bublinkami na hladine. Vakcina sa nesmie pouZzivat’, ak sa cela tableta uplne
nerozpusti alebo sa nerozpusti vobec alebo ak ma tableta nevhodny vzhl'ad, napr. zmenu farby alebo
zvacSeny objem.

2. Rozpustenu vakcinu vliat’ do nadrZe postrekovaca a jemne ju premiesat’.

3. Nepouzivat’ tablety z poruSenych Casti blistra. Nespotrebovana ¢ast’ vakciny neuchovavat’ na
pouzitie nasledujtci defi. Nepodavat’ niz§iu davku neZ je stanovena davka. Predavkovanie je
bezpecnejsie nez podanie prili$ nizkej davky.

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 st vSetky mokré. Po postriekani, kym su kurc¢atd 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 ¢istej vody potrebny
na rozpustenie vakciny zavisi od stroja a dyzy dodavajuceho spre;j.

Kontrolny zoznam pred o¢kovanim 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 kvapdcky s priemerom 100 — 200 um (mikrometrov).
4. Do vody pridat’ modré farbivo.

5. RozpraSovac otestovat’ sprejovanim na ¢isti podlahu.

6. Pokial’ sa rozprasovace ovladaju rucne, vyskuasat si rychlost’ chddze pri rozprasovani vody.

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

maximalne 5 minut). Produkt je po rekonstitucii takmer ¢iry, mierne zakaleny roztok s vel'mi malymi
Casticami a malymi bublinkami na hladine. Vakcina sa nesmie pouzivat, ak sa cela tableta uplne
nerozpusti alebo sa nerozpusti vobec alebo ak ma tableta nevhodny vzhl'ad, napr. zmenu farby alebo
zvacSeny objem.

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

Nepouzivat’ tablety z porusenych Casti blistra. Nespotrebovani ¢ast’ vakciny neuchovavat’ na pouZitie
nasledujuci den. Nepodavat nizsiu davku nez je stanovena davka. Predavkovanie je bezpecnejsie nez
podanie prilis§ nizkej davky.

Aplikéacia:

1. Zahnat kurcaté 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 kur¢iat.

5. Dbat’ na to, aby boli vSetky vtaky pokryté vakcinaénym roztokom.

6. Zapnut ventilaciu 10 — 20 mintit po vakcinacii.

7. Po rekonstiticii 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.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Stadie potvrdili bezpe&nost’ vakeiny aj v pripade 10-nasobného predavkovania.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vriatane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.



3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01ADO7

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

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem uvedeného Vv ¢asti 3.8 vyssie.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a navodu: 3 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

Chréanit pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety (500, 1 000, 1 500, 2 000, 2 500, 3 000, 3 500, 4 000, 4 500, 5 000 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.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouZzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/048/MR/19-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/11/2019

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TAbic IB VAR206 sumiva tableta na suspenziu pre ku

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Virus vtagej infekénej bronchitidy, kmefi 2-06, 10*%-10** EIDs, a najviac 10** EIDsy/davka

3.  VELEKOST BALENIA

10 x 500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 alebo 10000) davok
20 x 500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 alebo 10000) davok

| 4. CIEDOVE DRUHY

Kurcata (brojlery a budtice nosnice).

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hruby sprej (inhalacia).

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 3 hodin.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chréanit pred svetlom.



Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV"

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Phibro

ANIMAL HEALTH CORPGRATION S T

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/048/MR/19-S

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Blistre alebo stripy

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

TAbic IB VAR206

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

IBV, kmeti 2-06, 10%2 - 10** EIDs,

| 3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}:

Dodatocné informacie:
500 (1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000, 10000) d

Phibro

M




PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

TAbic IB VAR206 sumiva tableta na suspenziu pre kuréata

2. ZloZenie

1 dévka vakciny obsahuje:
7ivy atenuovany virus vtadej infek&nej bronchitidy, kmeti 2-06, najmenej 10* a najviac 10** EIDsy*

*EIDs, = 50% infekénd davka pre embryo. (Statisticky stanovené mnozstvo virusu, ktoré moze
infikovat’ 50 % oplodnenych vajicok, do ktorych je inokulovany).

Okruhla Sedobiela Sumiva tableta.

3. Cielové druhy

Kurcata (brojlery a budiice nosnice)

4. Indikacie na pouzitie

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

Nastup imunity: 3 tyzdne po podani jednorazovej davky v 1. den zivota.

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

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat len zdravé zvierata.

Vakcinécia tymto veterinarnym liekom chréni kurcaté pred respiraCnymi priznakmi spdsobenymi
variantom 2 IBV a nemala by nahradzat’ vakcina¢ny plan proti klasickej infekénej bronchitide.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované kurcata mézu po vakcindcii vylucovat’ vakcinacny kmeii. Vakcinany kmen sa moze
roz$irit’ na kurcatd. Pocas tohto obdobia je potrebné oddelit’ ockované kurcata od neockovanych kurciat.
Vsetky kurcata v jednej hydinarni by mali byt’ zaockované stiCasne.

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

10



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

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipulécii s veterinarnym lieckom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajtice sa z
nepremokavych rukavic, masky a ochrannych okuliarov.

Po manipulacii s vakcinou si pracovnici maji umyt ruky

Nosnice:

Nepouzivat’ u nosnic pocas znaSky a pocas 4 tyzdilov pred zaCiatkom znésky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a Ucinnosti preukazuju, Ze tito vakcina sa moZe podat sucasne s
vakcinami proti pseudomoru hydiny.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a G€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterindrnym liekom (okrem vysSie uvedenej situdcie). Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zadklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predévkovanie:

Stadie potvrdili bezpe&nost’ vakeiny aj v pripade 10-nasobného predavkovania.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného.
6. Neziaduce ucinky
Nie su.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce t€inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a liegiv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty 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.

9. Pokyn o spravnom podani
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Hruby sprej (inhaldcia) — tato metoda sa moze pouzivat' v liahni u jednodiovych kurciat hned’ po
vyliahnuti alebo na farme

Obvyklé objemy, ktoré sa mézu pouzivat’ na rekonstiticiu si uvedené nizsie. V niektorych pripadoch
mobze 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 v liahniach — 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—1 050 700 — 1 400
4 000 1000 —1 200 800 — 1 600
4 500 1125-1 350 900 — 1 800
5000 1250 — 1 500 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 kvapdcky s priemerom 100 — 200 um (mikrometrov),
4. Do vody pridat’ modré farbivo,

5. Vyskusat’ rozpraSovac nasprejovanim prazdnej Skatule S uistenim , Ze kvapocky maji spravnu
vel'kost’ a Ze vakcina rovnomerne pokryje Skatul'u.

Priprava:

1. Do nadoby na vodu vlozit’ dostatok tabliet a po¢kat’, kym sa Gplne nerozpustia (bude to trvat’
maximalne 5 minut). Produkt je po rekonstiticii takmer ¢iry, mierne zakaleny roztok s vel'mi malymi
Casticami a malymi bublinkami na hladine. Vakcina sa nesmie pouZzivat’, ak sa cela tableta uplne
nerozpusti alebo sa nerozpusti vobec alebo ak ma tableta nevhodny vzhl'ad, napr. zmenu farby alebo
zvacSeny objem.

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

3. Nepouzivat’ tablety z porusenych ¢asti blistra. Nespotrebovanti ¢ast’ vakciny neuchovavat’ na
pouzitie nasledujuci den. Nepodavat’ nizsiu davku nez je stanovena davka. Predavkovanie je
bezpecénejsie nez podanie prili§ nizkej davky.

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 rekonstitucii.
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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 ¢istej vody potrebny
na rozpustenie vakciny zavisi od stroja a dyzy dodavajuceho spre;j.

Kontrolny zoznam pred o¢kovanim 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 kvapdcky s priemerom 100 — 200 um (mikrometrov).
4. Do vody pridat’ modré farbivo.

5. RozpraSovac otestovat’ sprejovanim na ¢isti podlahu.

6. Pokial’ sa rozprasovace ovladaju rucne, vyskuasat si rychlost’ chddze pri rozprasovani vody.

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

maximalne 5 minut). Produkt je po rekonstitucii takmer ¢iry, mierne zakaleny roztok s vel'mi malymi
Casticami a malymi bublinkami na hladine. Vakcina sa nesmie pouZzivat, ak sa cela tableta uplne
nerozpusti alebo sa nerozpusti vobec alebo ak ma tableta nevhodny vzhl'ad, napr. zmenu farby alebo
zvacSeny objem.

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

Nepouzivat’ tablety z porusenych Casti blistra. Nespotrebovani ¢ast’ vakciny neuchovavat’ na pouZitie
nasledujuci den. Nepodavat nizsiu davku nez je stanovena davka. Predavkovanie je bezpecnejsie nez
podanie prilis§ nizkej davky.

Aplikéacia:

1. Zahnat kurcaté na jednu stranu kurina.

2. Vypnut ventilaciu.

3. Zapnuat vSetky svetla.

4. Osoba aplikujtica 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 vakcinaénym roztokom.

6. Zapnut’ ventilaciu 10 — 20 mintit po vakcinacii.

7. Po rekonstiticii 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.
10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defl v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii podl’a ndvodu: 3 hodiny.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a akymikol'vek platnymi narodnymi zbernymi

systémami. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekdrom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né ¢isla a vel’kosti balenia

97/048/MR/19-S

Tablety (500, 1 000, 1 500, 2 000, 2 500, 3 000, 3 500, 4 000, 4 500, 5 000 alebo 10 000 davok) sa
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.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
12/2024

Podrobné informacie o veterinirnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.

ul. Towarowa 28, 00-839 Warszawa, Pol'sko
E-mail: pv.polska@pahc.com

Tel: +48 607 380 360

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Pol’'sko
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

17. DalSie informacie

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