NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

TADbic IB VAR206, sumeca tableta za suspenzijo za pis€ance

2. Sestava

1 odmerek cepiva vsebuje:
Ziv, atenuiran virus infekcioznega bronhitisa perutnine, sev 2-06 — najmanj 10*? in najve¢ 10** EIDso*

*EIDso = odmerek za 50-odstotno infekcijo zarodkov. (Statisticno dolo¢ena koli¢ina virusa, za katero
se lahko pric¢akuje, da bo okuzila 50 odstotkov oplojenih jajc, v katera je bila inokulirana).

Okrogla, sivo-bela Sumeca tableta.

3. Ciljne Zivalske vrste

Piscanci (brojlerji in bodoce nesnice)

4. Indikacije

Aktivna imunizacija piS€ancev za zmanjSanje smrtnosti, klini¢nih znakov in lezij, povezanih z okuzbo,
ki jo povzrocajo sevi razli¢ice 2 virusa IB.

Nastop imunosti: 3 tedne po dajanju enkratnega odmerka pri 1 dnevu starosti.

Trajanje imunosti: do najmanj 35/36 dni starosti.

5. Kontraindikacije

Jih ni.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Cepite samo zdrave Zivali.

Cepljenje s tem zdravilom §¢iti pi§¢ance pred respiratornimi znaki, ki jih povzroca razli¢ica 2 IBV in ne
sme nadomestiti programa cepljenja proti klasicnemu infekcioznemu bronhitisu.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Cepljeni piscanci lahko po cepljenju izlo¢ajo vakcinalni sev. Vakcinalni sev se lahko razsiri na piscance.
Potrebno je zagotoviti loCevanje cepljenih pis¢ancev od necepljenih. Vsi pi§€anci v enem perutninskem
hlevu morajo biti cepljeni isto¢asno.

Potrebni so ustrezni veterinarski in Zivinorejski ukrepi, da bi preprecili Siritev vakcinalnega seva na
dovzetne Zivalske vrste.

Uporaba tega cepiva je dovoljena Sele, ko je bilo ugotovljeno, da je razli¢ica 2 IBV epidemiolosko
pomembna. Potrebna je previdnost, da se prepreci uporabo cepiva na podrocjih, kjer razlicica 2 IBV Se
ni prisotna.



Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zas¢itno opremo, ki sestoji iz vodoodpornih rokavic, maske in
zaScitnih o¢al. Oseba, ki rokuje s cepivom, si mora po kon¢anem delu umiti roke.

Ptice v obdobju nesnosti:

Ne uporabite pri pticah v obdobju nesnosti in $tiri tedne pred zacetkom obdobja nesnosti.

Medsebojno delovanije z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Podatki o varnosti in u¢inkovitosti so pokazali, da se to cepivo lahko daje soasno s cepivi proti atipi¢ni
kokosji kugi (Newcastle Disease).

Ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva skupaj s katerim koli drugim zdravilom
za uporabo v veterinarski medicini, razen z zgoraj navedenimi zdravili. Zato se za uporabo tega cepiva
pred uporabo katerega koli drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini in po njej odlo¢amo od
primera do primera.

Preveliko odmerjanje:

Studije so potrdile varnost izdelka tudi pri odmerkih, ki so bili 10-krat preveliki.

Glavne inkompatibilnosti:

Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, razen z zgoraj navedenimi.

7. NezZeleni dogodki
Jih ni.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za poroc¢anje:
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Cepivo se daje z grobim razprSevanjem (inhaliranje) od 1. dneva starosti.
Revakcinacija se priporoc¢a pri 10.—14. dnevu starosti.

Pri nesnicah je mogoce cepljenja ponavljati.

O programu cepljenja se vedno posvetujte z veterinarjem.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Grobo razprSevanje (inhaliranje) — ta metoda se lahko uporablja v valilnici pri piS€ancih, starih
1 dan, takoj po izvalitvi ali na kmetiji.

Spodaj so prikazane obicajne kolicine, ki se lahko uporabijo za rekonstitucijo. V nekaterih primerih jih
je za uskladitev z navodili proizvajalca razprsilnika morda treba prilagoditi.


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec

Pakiranje Koli¢ina vode (ml), ki se qui;cblan Z;)?Zlgrl]ls)t’iﬁcsi'eo
(odmerki na uporablja za rekonstitucijo P J daiani !
tableto) - za dajanje v valilnici - zaaajanje v
perutninskem hlevu
500 125-150 100-200
1000 250-300 200400
1500 375-450 300-600
2000 500-600 400-800
2500 625-750 500-1000
3000 750-900 600-1200
3500 875-1050 700-1400
4000 1000-1200 800-1600
4500 1125-1350 900-1800
5000 1250-1500 1000-2000
10.000 2500-3000 2000-4000

Cepljenje v valilnici z grobim razprSevanjem (inhaliranje)

Cepljenje v valilnici obi¢ajno poteka s samodejnim razprsilnikom, ki se aktivira, ko se zabojniki s
piscanci postavijo na tekoci trak. Drugi nac¢in dajanja je z ro¢nim razprSilnikom. V obeh primerih se
velikost kapljic nastavi na priblizno 100-200 pm (mikrometrov) premera, prsenje pa mora biti
tolik$no, da so pis€anci po cepljenju mokri. 25—-30 ml vode mora vsebovati 100 odmerkov cepiva in
zadoscati za 100 pis¢ancev.

Kontrolni seznam ukrepov pred cepljenjem v valilnici:

1. Prepricajte se, da je oprema Cista, brez razkuzila in detergenta in da pravilno deluje.

2. Prepricajte se, da je na voljo dovolj hladne (10-15 °C) predhodno prevrete vode iz pipe, 250-300 ml
na vsakih 1000 odmerkov.

3. Razprsilnik kalibrirajte tako, da bo premer kapljic 100—200 um (mikrometrov).

4.V vodo dodajte modro barvilo.

5. Razprsilnik preverite tako, da poprsite prazno Skatlo in se prepricate, da je velikost kapljic pravilna
in da cepivo enakomerno prekriva Skatlo.

Priprava:
1. V vsebnik z vodo dodajte dovolj tablet in pocakajte, da se do konca raztopijo (to traja najvec

5 minut). Rekonstituirano zdravilo je skoraj bistra, rahlo motna raztopina z zelo majhnimi delci, ki
lebdijo naokoli, in majhnimi mehurcki na zgornji povrSini. Cepiva ne smete uporabiti, ¢e celotna
tableta ni popolnoma raztopljena ali sploh ni raztopljena, niti ¢e je tableta nepravilnega videza, kot je
sprememba barve ali otekla tableta.

2. V posodo razprsilnika dodajte raztopljeno cepivo in nezno premesajte.

3. Ne uporabljajte tablet iz predrtih delov pretisnega omota. Neuporabljenega cepiva ne shranjujte za
nadaljnjo uporabo. Ne uporabite premajhnih odmerkov. Uporaba prevelikega odmerka je varnejs$a od
uporabe premajhnega odmerka.

Aplikacija:

1. Spremljajte delovanje Sob.

2. Spremljajte temperaturo vode (10-15 °C).

3. Po rekonstituciji z vodo ostane cepivo povsem aktivno 3 ure, vendar je najbolje, da se uporabi takoj
po rekonstituciji.

Spremljanje:

Spremljajte pogoje cepljenja s preverjanjem modrega barvila na pis¢ancjih peresih in z glajenjem
pis¢ancev z roko, da preverite, ali so mokri. Mokre pi§¢ance po prSenju postavite v zaprt, ustrezno
ogrevan prostor, kjer niso izpostavljeni hladnemu vetru.



Cepljenje v perutninskem hlevu z grobim razprSevanjem (inhaliranje)

V hlevih poteka cepljenje z motornim ali rocnim razprsilnikom. Tudi v tem primeru morajo imeti
kapljice premer 100-200 pm (mikrometrov). Koli¢ina potrebne ¢iste vode za raztapljanje cepiva je
odvisna od naprave in Sobe, ki ustvarja prsenje.

Kontrolni seznam ukrepov pred cepljenjem na kmetiji:

1. Prepricajte se, da je oprema Cista, brez razkuzila in detergenta in da pravilno deluje.

2. Prepricajte se, da je na voljo dovolj hladne (10-15 °C) predhodno prevrete vode iz pipe, 200-400 ml
na vsakih 1000 odmerkov.

3. Razprsilnik kalibrirajte tako, da bo premer kapljic 100-200 pm (mikrometrov).

4.V vodo dodajte modro barvilo.

5. Razprsilnik preverite z razprSevanjem na Cista tla.

6. Pri ro¢nem razprsilniku preverite hitrost hoje z razpr§evanjem vode.

Priprava:

1. V vsebnik z vodo dodajte dovolj tablet in pocakajte, da se do konca raztopijo (to traja najvec

5 minut). Rekonstituirano zdravilo je skoraj bistra, rahlo motna raztopina z zelo majhnimi delci, ki
lebdijo naokoli, in majhnimi mehurcki na zgornji povrsini. Cepiva ne smete uporabiti, ¢e celotna
tableta ni popolnoma raztopljena ali sploh ni raztopljena, niti ¢e je tableta nepravilnega videza, kot je
sprememba barve ali otekla tableta.

2. V posodo razprsilnika dodajte raztopljeno cepivo in nezno premesajte.

3. Ne uporabljajte tablet iz predrtih delov pretisnega omota. Neuporabljenega cepiva ne shranjujte za
nadaljnjo uporabo. Ne uporabite premajhnih odmerkov. Uporaba prevelikega odmerka je varnejsa od
uporabe premajhnega odmerka.

Aplikacija:

1. Pis¢ance spravite na eno stran perutninskega hleva.

2. Izklopite zracenje.

3. Vklopite vse lugi.

4. Oseba, ki daje cepivo, naj se pocasi premika vzdolZ strjene jate pis¢ancev in razprSuje cepivo 50—
100 cm nad njihovimi glavami.

5. Prepricajte se, da so vsi pis¢anci prekriti z raztopino s cepivom.

6. 10-20 minut po cepljenju vklopite zracenje.

7. Po rekonstituciji z vodo ostane cepivo povsem aktivno 3 ure, vendar je najbolje, da se uporabi takoj
po rekonstituciji.

Napravo, ki jo uporabljate za razprSevanje, morate ocistiti z vrelo vodo.
Pred cepljenjem preverite zmogljivost naprave za razprsevanje.
10. Karenca

Ni¢ dni.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C).
Zascitite pred svetlobo.

Ne zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini po
Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.
Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: 3 ure.



12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi
pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

MR/V/0682/001

Tablete (500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, 3500, 4000, 4500, 5000 ali 10 000 odmerkov) so
pakirane v aluminij — aluminijeve pretisne omote: Alum Soft Silver (PVC/PVDC) — Alum Silver
g/Ps\z:lS)p.retisni omot vsebuje 10 tablet. Kartonska $katla vsebuje 1 ali 2 pretisna omota.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
17.10.2024

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporocanje domnevnih nezelenih
ucinkov:

Phibro Animal Health (Poljska) Sp. z.0.0.
ul. Towarowa 28,00-839 Varsava, Poljska
Email: pv.polska@pahc.com

Tel: +48 607 380 360

Proizvajalec, odgovoren za spro$§canje serij:

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Poljska


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

17. Druge informacije

Cepivo spodbuja aktivno imunost proti virusu infekcijskega bronhitisa. Cepilni sev je razvrs¢en med
seve IB, vakcinalna razli¢ica 2-06.



