[Version 7.1, 10/2006]

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TABIC V.H.,, $nypsciosios tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medziagos:
lentogeniniy V.H. padermés Niukaslo virusy > 10 *°EIDso

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1p.

3. VAISTO FORMA

Snypsciosios tabletés, naudojamos su vandeniu.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny riasys

Vistos (broileriai, téviniai pulkai, dedeklés) ir kalakutai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Broileriams, téviniams pulkams, dedekléms ir kalakutams vakcinuoti nuo Niukaslo ligos.
4.3 Kontraindikacijos

Nera.

4.4  Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5 Specialiosios atsargumo naudojimo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

1. Vakcinuoti galima tik sveikus pauks$¢ius, kurie neveikiami streso, pvz., perpildymas, perkaitimas,
atSalimas, nepakankamas $érimas ir t.t.

2. Gyvos vakcinos yra jautrios orui, saulés $viesai, kar$¢iui, dezinfekantams ir detergentams, todél
jas reikia saugoti nuo to.

3. Biitina teisingai dozuoti (negalima sugirdyti maziau, geriau perdozuoti, nes vakcina nezalinga).
4. Negalima naudoti tableciy, kurios yra lizduotés pazeistose sekcijose.
5. Negalima Kaitinti vandens, kuriame yra atskiesta vakcina.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Zmonéms vakcina gali sukelti nesunky konjuktyvita, kuris gali trukti 2-3 d. Dirbant su vakcina, biitina
vengti, kad nepatekty tiesiai j akis. Jei vakcina purSkiama, operatorius privalo dévéti apsauginius akinius
ir kauke.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Nepastebéta.



4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu
Netaikytina.
4.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Norint iSvengti bet kokios sgveikos, biitina nutraukti geriamojo vandens apdorojima ir dezinfekcijg 24
val. iki vakcinacijos ( kai vakcina suduodama su vandeniu).

4.9 Dozés ir nauojimo biidas

Norint gauti gerus rezultatus ir uztikrinti pilng paukséiy apsaugg per visg jy augimo perjoda iki pat
skerdimo (7-8 sav.) bei tévinius pulkus ir dedekles kiausiniy déjimo metu, rekomenduotina vakcinuoti
vis¢iukus du kartus, 1-mg ir 17-tg amziaus dieng.

Sia vakcing galima suduoi su geriamu vandeniu, sulasinti j akj arba iSpurksti stambiais lasais ar
aerozoliu.

Norint paruosti suspensija vakcinacijai, reikia iSimti tablete i$ lizduotés ir jdéti j Saltg virintg vanden;.
Bitina jsitikinti, kad tableté visiskai i$sisklaidé, palaukiti 1-2 min. Po to 1étai iSmaisyti, kad baty
uztikrintas vakcinos homogeniskumas.

Rekomenduotini skiedimo tariai (ml):

Doziy skaicius Purskimas Aerozolis * Lasinimas j akj**
stambiais laSais™
100
500
1000 50-300 100-150 30-50
2000 100-600 200-300 60-100
2500 125-750 250-375 75-125
5000 250-1500 500-750 150-250
10000 500-3000 1000-1500 300-500

* Tikslus vandens kiekis priklauso nuo naudojamo aparato iSeigos: purSkimas stambiais laSais ar
smulkiais laSais.
** Tikslus vandens kiekis priklauso nuo lasintuvo tipo.

Vakcinavimas su geriamu vandeniu
Suduodant vacing su geriamu vandeniu, rekomenduotina reikiama skai¢iy tableciy istirpinti 1/5
vandens, kurj paprastai pauks¢iai iSgeria per dieng (tikslus vandens kiekis priklauso nuo pauksciy
rasies, amziaus ir oro saglygy). Norint neutralizuoti chlorg geriamajame vandenyje,reikia naudoti
komercinj chloro neutralizatoriy pagal instrukcijg arba jpilti 50 ml nugriebto pieno arba 5 g nugriebto
pieno milteliy j 1 litrg vandens. Ipylus nugriebto pieno, reikia palaukti 5 min ir tik tada déti vakcinos
tabletes.
PASTABOS:

1. Rekomenduotina paukscius vakcinuoti ryte, naudojant $altg vanden;j.

2. Bitinai uztikrinti, kad uztekty girdykly ir visi pauksciai gauty vandens tuo paciu metu

ir iSgerty vanden] su vakcina per 2-3 val.

3. Vanduo ir girdyklos turi biti $varios, juose neturi biiti dezinfekanty likuciy.
2 val. iki vakcinacijos reikia nutraukti vandens tiekima.
5. Negalima pradéti tiekti vandens pauks¢iams, kol visa vakcina nesuvartota.

e

Vakcinavimas laSinant i akj



Tabletés turi biiti skiestos vésiame virintame vandenyje santykiu: 1 tableté (1000 doziy) skiedziama
30-50 ml vandens (tikslus vandens kiekis priklauso nuo laSintuvo tipo).
Vakcina pries vakcinacija turi baiti gerai iSmaisyta. LaSintuvu reikia jlasinti pauksciui 1 lasg j akj.

Vakcinavimas purskiant stambiais lasais ir aerozoliu
PurSkimas stambiais lasais. PurksStuvus, kuriuos dazniausiai naudoja darzininkystéje, galima naudoti
purksti vienadienius vis¢iukus, kg tik i§ inkubatoriaus ar bruderio. Vyresniems pauks¢iams reikia
naudoti elektrinius purkstuvus arba ant nugaros nesiojamus purkstuvus, kurie purskia vienodZiau; lasai
neturi biiti mazesni nei 100p.
Kiekvienas naudojamas purkstuvas turi biti patikrintas, per kiek laiko iSpurskia rekomenduoting
vandens kiekj.
Aerozolis. Sis metodas nerekomenduotinas pauks¢iams iki 2 sav. amziaus; $is biidas taikytinas tik
antrai vakcinacijai.
Elektriniu ar ant nugaros nesiojamu purkstuvu iSpurskiami lasai turi baiti 40-100p dydzio.
PASTABOS:
1. Prietaiso, naudojamo stambiems laSams arba aerozoliui, efektyvumas turi bati patikrintas prie$
vakcinacija.
2. Purkstuvai ir aerozolinés sistemos turi biiti nukreiptos vir§ pauksciy 60-70 cm atstumu.
3. Laseliai turi kristi 1étai; todél ventiliatorius reikia i§jungti 20-30 min.
4. Prie$ purskimg paukstidése reikia sumazinti ap$vietima ir uztikrinti ramybe¢ vakcinacijos metu ir
PO jos.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei reikia

Nustatyta, kad vakcina buvo saugi vienadieniams SPF vis¢iukams, jlasinus 0,05 ml j akj (atitinka 10
doziy).

4.11 ISlauka
0 pary.
5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos pauks¢iams.
ATC vet kodas: QIOLAD, QIO1AC.

TAbic V.H. yra gyva vakcina nuo Niukaslo ligos, kurios sudétyje yra lentogeninés V.H. padermés
virusy (ICPI (intracerebrinis patogeniskumo indeksas )- 0,15). V.H padermés virusai yra tiek pat
patogeni$ki kaip La Sota padermés, bet yra Svelnesni kaip Hitchner B1 padermés virusai.
Virusai kultivuojami apvaisintuose kiausiniuose i§ SPF pulky. Po pirmos vakcinacijos imunitetas
pasireiskia praéjus 5., bet pilnas imunitetas susidaro praéjus 2 sav. po vakcinacijos ir trunka 2 mén.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Natrio bikarbonatas,

bevandené citriny rigstis,

magnio stearatas.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinomas.

6.3 Tinkamumo laikas



Veterinarino vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus pirminés pakuotés, — 2 metai.
Isimtos i§ lizduotés tabletés turi buti sunaudotos nedelsiant.

Vakcina turi biiti sunaudota nedelsiant, atskiedus pagal nurodymus.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

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

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Aliumininés lizduotés po 5 ar 10 table¢iy, kuriose yra po 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 ar 10 000
doziy, kartoninése dézutése.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies

reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Lenkija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1827/001-014

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-12-29
Perregistravimo data 2013-12-18

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-11-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TADbic V.H., snypsciosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje yra: lentogeniniy V.H. padermés Niukaslo ligos virusy > 10 5°EIDso.

3. VAISTO FORMA

Snypsciosios tabletés.

4.  PAKUOTES DYDIS

5 tabletés po 100 doziy.
10 tableciy po 100 doziy.
5 tabletés po 500 doziy.

10 tableciy po 500 doziy.
5 tabletés po 1000 doziy.
10 tableciy po 1000 doziy.
5 tabletés po 2000 doziy.
10 tablec¢iy po 2000 doziy.
5 tabletés po 2500 doziy.
10 tableciy po 2500 doziy.
5 tabletés po 5000 doziy.
10 tableciy po 5000 doziy.
5 tabletés po 10 000 doziy.
10 tableciy po 10 000 doziy.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (broileriai, téviniai pulkai, dedeklés) ir kalakutai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie$ naudojima, bitina perskaityti informacinj lapel;.

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries§ naudojant, batina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

0 dieny.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA




Pries naudojant, butina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus.

13.  NUORODA “TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI” IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14.  NUORODA “SAUGOTI NUO VAIKU”

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.
ul. Towarowa 28, 00-839 Warszawa
Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1827/001
LT/2/08/1827/002
LT/2/08/1827/003
LT/2/08/1827/004
LT/2/08/1827/005
LT/2/08/1827/006
LT/2/08/1827/007
LT/2/08/1827/008
LT/2/08/1827/009
LT/2/08/1827/010
LT/2/08/1827/011
LT/2/08/1827/012
LT/2/08/1827/013
LT/2/08/1827/014

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serijos numeris:




MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR JUOSTELIU

ALIUMININES LIZDUOTES

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TADbic V.H., snypsciosios tabletés

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

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

‘ 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki: {ménuo/metai}

‘ 4. SERI1JOS NUMERIS

Serija: {numeris}

‘ 5. NUORODA “TIK VETERNARINIAM NAUDOJIMUI”

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
TAbic V.H., $nyps¢iosios tabletés

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:

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

00-839 Warszawa

Lenkija

Gamintojas atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.

Ul. Rabowicka 15

Swarzedz

Wielkopolskie

62-020

Lenkija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TADbic V.H., $nypsciosios tabletés

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

lentogeniniy V.H. padermés Niukaslo ligos virusy > 10 50EIDsy.
4. INDIKACIJA

Broileriams, téviniams pulkams, dedekléms ir kalakutams vakcinuoti nuo Niukaslo ligos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nepastebéta.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informacniame lapelyje nepaminéta poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, téviniai pulkai, dedeklés) ir kalakutai.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Norint gauti gerus rezultatus ir uztikrinti pilng pauksciy apsaugg per visg jy augimo perjoda iki pat
skerdimo (7-8 savaites) bei tévinius pulkus ir dedekles kiausiniy déjimo metu, rekomenduotina
vakcinuoti vis¢iukus du kartus, 1-ma ir 17-tg amziaus dieng.

Sig vakcing galima suduoi su geriamu vandeniu, sulasinti j akj arba ispurksti stambiais lasais ar
aerozoliu.

Norint paruosti suspensijg vakcinacijai, reikia iSimti tablete i§ lizduotés ir jdéti j Salta virinta vanden;.
Bitina jsitikinti, kad tableté visiskai i$sisklaidé, palaukiti 1-2 min. Po to 1étai iSmaisyti, kad bty
uztikrintas vakcinos homogeniskumas.

Rekomenduotini skiedimo tariai (ml):

Doziy skaicius PurSkimas Aerozolis * LasSinimas j akj**
stambiais laSais™
100
500
1000 50-300 100-150 30-50
2000 100-600 200-300 60-100
2500 125-750 250-375 75-125
5000 250-1500 500-750 150-250
10000 500-3000 1000-1500 300-500

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

Vakcinavimas su geriamu vandeniu
Suduodant vacing su geriamu vandeniu, rekomenduotina reikiamg skai¢iy tableciy istirpinti 1/5
vandens, kurj paprastai pauksciai iSgeria per dieng (tikslus vandens kiekis priklauso nuo pauksciy
rusie, amziaus ir oro sglygy). Norint neutralizuoti chlorg geriamajame vandenyje,reikia naudoti
komercinj chloro neutralizatoriy pagal instrukcijg arba jpilti 50 ml nugriebto pieno arba 5 g nugriebto
pieno milteliy j 1 litra vandens. Ipylus nugriebto pieno, reikia palaukti 5 min ir tik tada déti vakcinos
tabletes.
PASTABOS:

6. Rekomenduotina paukscius vakcinuoti ryte, naudojant Salta vanden;.

7. Bitinai uztikrinti, kad uztekty girdykly ir visi pauksciai gauty vandens tuo paciu metu

ir iSgerty vanden;j su vakcina per 2-3 val.

8. Vanduo ir girdyklos turi bati $varios, juose neturi buti dezinfekanty likuciy.

9. 2val. iki vakcinacijos reikia nutraukti vandens tiekima.

10. Negalima pradéti tiekti vandens pauks¢iams, kol visa vakcina nesuvartota.

Vakcinavimas laSinant i akj

Tabletés turi biiti skiestos vésiame virintame vandenyje santykiu: 1 tableté (1000 doziy) skiedziama
30-50 ml vandens (tikslus vandens kiekis priklauso nuo lasintuvo tipo).

Vakcina prie§ vakcinacijg turi biiti gerai iSmaisyta. Lasintuvu reikia jlasinti pauksciui 1 1asa j akj.
Vakcinavimas purskiant stambiais lasais ir aerozoliu

PurSkimas stambiais laSais. PurkStuvus, kuriuos dazniausiai naudoja darzininkystéje, galima naudoti
purksti vienadienius vis¢iukus, kg tik i$ inkubatoriaus ar bruderio. Vyresniems pauks¢iams reikia
naudoti elektrinius purkstuvus arba ant nugaros nesiojamus purkstuvus, kurie purskia vienodziau; lasai
neturi biiti mazesni nei 100p.

Kiekvienas naudojamas purks$tuvas turi biiti patikrintas, per kiek laiko i$purskia rekomenduoting
vandens kiekj.
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Aerozolis: Sis metodas nerekomenduotinas pauki¢iams iki 2 sav. amziaus; §is bidas taikytinas tik
antrai vakcinacijai.
Elektriniu ar ant nugaros neSiojamu purkstuvu iSpurskiami lasai turi buti 40-100p dydzio.
PASTABOS:
5. Prietaiso, naudojamo stambiems laSams arba aerozoliui sudaryti, efektyvumas turi biti patikrintas
pries vakcinacija.
6. Purkstuvai ir aerozolinés sistemos turi biiti nukreiptos vir§ pauksciy 60-70 cm atstumu.
7. Laseliai turi kristi 1étai; todél ventiliatorius reikia i§jungti 20-30 min.
8. Pries purskima paukstidése reikia sumazinti ap$vietima ir uztikrinti ramybe vakcinacijos metu ir
po jos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

1.Vakcinuoti galima tik sveikus pauks¢ius, kurie neveikiami streso, pvz., perpildymas, perkaitimas,
atSalimas, nepakankamas ir t.t.

2. Bitina teisingai dozuoti (negalima sugirdyti maziau, geriau perdozuoti, nes vakcina nezalinga).

3. Gyvos vakcinos yra jautrios orui, saulés $viesai, kar§¢iui, dezinfekantams ir detergentams, todél jas
reikia saugoti nuo to.

4. Nenaudoti tableCiy, kurios yra pazeistose lizduotés sekcijose.
5. Negalima Kaitinti vandens, kuriame yra atskiesta vakcina.

10. ISLAUKA

0 dieny.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

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

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizduoté.
Tinkamumo laikas — 2 metai.

Isimtos i§ lizduotés tabletés turi biiti sunaudotos nedelsiant.
Vakcina turi btti sunaudota nedelsiant, atskiedus pagal nurodymus.
12.  SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Zmonéms vakcina gali sukelti naudotojui nesunky konjuktyvita, kuris gali trukti 2-3 d. Dirbant su

vakcina, bitina vengti, kad nepatekty tiesiai j akis. Jei vakcina purSkiama, operatorius privalo dévéti
apsauginius akinius ir kauke.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2023-11-27
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15. KITA INFORMACIJA
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su tieckimo rinkai teisés
turétojo vietiniu atstovu ar tiekimo rinkai teisés turétoju.
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