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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

TAbic IB VAR206, Sumiva tableta pro suspenzi pro kura domaciho

2. Slozeni

Kazda davka vakciny obsahuje:
Virus bronchitidis infectiosae avium, kmen 2-06, zivy — min. 1032?a max. 10** EIDsy*

*EIDso= 50% infek¢ni davka pro embrya. Statisticky stanovené mnozstvi viru, u né¢hoz se o¢ekava, ze
infikuje 50 procent embryonovanych vajec, do nichZ je inokulovan.

Kulata Sumiva tableta bélavé barvy.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci (brojleti a budouci nosnice)

4. Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace kurat kura domaciho ke snizeni mortality, klinickych pfiznaki a 1ézi souvisejicich s
infekci zplisobenou variantnim kmenem typu 2 viru infek¢ni bronchitidy.

Nastup imunity: 3 tydny po podani jedné davky ve véku 1 dne.

Trvéani imunity: alesponi do véku 35/36 dnt.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Vakcinace timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem chrani kufata pied respiracnimi ptiznaky
zpiisobenymi variantou 2 IBV a neméla by nahrazovat vakcinacni schéma proti klasické infekeni

bronchitidé.

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcinovana kutata mohou po vakcinaci vylucovat vakcinaéni kmen. Vakcina¢ni kmen se muze $ifit na
kurata. Proto je tfeba dbat na oddéleni vakcinovanych kufat od nevakcinovanych. VSechna kurata v
jedné drubezarn¢ vakcinujte soucasne.

Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout pfislusna
veterinarni a zootechnicka opatteni.



Tuto vakcinu pouzijte pouze v piipade, ze bylo stanoveno, ze virus infekéni bronchitidy, variantni kmen
typu 2, je epidemiologicky relevantni. Zamezte pouziti vakciny v oblastech, kde virus infekéni
bronchitidy, variantni kmen typu 2, dosud neni pfitomny.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by mély byt pouzivany osobni ochranné prostiedky
sestavajici z vodéodolnych rukavic, masky a ochrannych bryli. Po ukonceni prace s vakcinou by si
pracovnici méli umyt ruce.

Nosnice:

Nepouzivat ve snaSce a béhem 4 tydnt pied pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Dostupné tidaje o bezpec¢nosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze podévat simultanné s vakcinou proti
Newcastleské nemoci.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem (vyjma vySe zminéné situace). Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni
jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani:

Studie potvrdily bezpecnost piipravku i pti desetinasobném predavkovani.

Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma ptipravku uvedeného vyse.

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou.

HIaseni nezadoucich u¢inku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Vakcinu podavejte hrubym sprejem (inhalaci) od staii 1 dne.
Doporucuje se provést revakcinaci ve staii 10—14 dnt.

U nosnic mohou nésledovat dalsi vakcinace.

Vakcinacni program vzdy konzultujte s veterinarnim lékafem.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Informace o spravném podavani

Hruby sprej (inhalace) — tato metoda slouzi k pouZiti u jednodennich kufat v lihni ihned po vylihnuti
nebo na farme.

Obvykla mnozstvi, ktera Ize pouzit k rekonstituci, jsou uvedena nize. V nékterych ptipadech je tieba je
upravit, aby odpovidala pokyniim vyrobce sprejovaciho zatizeni.

Provedeni Mnozstvi vody (ml) pouzité k Mnozstvi vody (ml) pouzité k
(pocet davek v rekonstituci rekonstituci
tablet¢) — pro podani v lihni — pro podani v dribezarné
500 125-150 100200
1 000 250-300 200400
1500 375450 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 1 000-1 200 800—1 600
4500 1 125-1 350 900-1 800
5000 1 250-1 500 1 000-2 000
10 000 2 500-3 000 2 000—4 000

Vakcinace v lihni pomoci hrubého spreje (inhalace)

Vakcinace v lihni se obvykle provadi pomoci automatického rozprasovace, ktery se aktivuje v
okamziku, kdy klece s kuraty vyjedou na pas. Dal§im zpisobem aplikace spreje je rucni obsluha
rozpraSovace. V obou ptipadech by méla byt velikost kapek ptiblizné¢ 100-200 um (mikrometrti) v
praméru a po sprejovani by méla byt kurata mokra. Mnozstvi 25-30 ml vody by mélo obsahovat
100 davek vakciny, coz je dostacujici na 100 kufat.

Kontrolni seznam pied vakcinaci v lihni:
1. Presvédcte se, ze je zafizeni Cisté, dezinfikované a zbavené myciho prostfedku a funguje spravne.

2. Pfesvédcte se, ze mate dostatek studené (10—15 °C) ptevaiené vody, 250-300 ml na kazdych

1 000 davek.

3. Nastavte rozprasovac tak, aby z n¢j vychazely kapky o priméru 100200 pm (mikrometri).

4. Do vody ptidejte modré barvivo.

5. Vyzkousejte rozprasovac na prazdnou klec a zkontrolujte, ze maji kapky spravnou velikost a ze
vakcina rovnomérné pokryva klec.

Ptiprava:

1. Umistéte dostatek tablet do nadoby s vodou a vyckejte, dokud se zcela nerozpusti (trva to nejvyse

5 minut). Rekonstituovany produkt je témér ¢iry, mirné zakaleny roztok s velmi malymi ¢asticemi
plovoucimi kolem a malymi bublinkami na hornim povrchu. Vakcina by neméla byt pouzita, pokud
neni celd tableta zcela rozpusténa nebo neni rozpusténa viibec, ani pokud ma tableta nespravny vzhled,
jako je zména barvy nebo nabobtnald tableta.

2. Do nadoby rozpraSovace nalijte rozpusténou vakcinu a jemné obsah zamichejte.

3. Nepouzivejte tablety z propichnutych ¢asti blistrového baleni. Neuchovavejte zadnou nepouzitou

wev

malé davky.

Podani:
1. Sledujte, zda trysky funguji.



2. Sledujte teplotu vody (10-15 °C).
3. Po rekonstituci s vodou ziistane vakcina zcela ucinna po dobu 3 hodin, ale v idealnim ptipad¢ ji
pouzijte ihned po rekonstituci.

Sledovani:

Sledujte stav vakcinace kontrolou modrého barviva na peti kutat a piejetim rukou po kufatech se
presvédcte, ze jsou mokra. Po postriku, kdyz jsou kurata mokra, je uzaviete do patfiéné vyhiaté
mistnosti a mimo chladny vitr.

Vakcinace na farmé pomoci hrubého spreje (inhalace)

Vakcinace na farmé se provadi motorovym nebo ru¢nim rozprasovacem. I v tomto piipad¢ by mély
mit kapky primér 100-200 pm (mikrometrtl). Mnozstvi Cisté vody potiebné pro rozpusténi vakciny
z4&visi na zafizeni a trysce, ze které sprej vychazi.

Kontrolni seznam pied vakcinaci v dribezarn¢:

1. Pfesvédcte se, ze je zafizeni Cisté, dezinfikované a zbavené myciho prostfedku a funguje spravné.
2. Pfesvédcte se, Ze mate dostatek studené (10—15 °C) pievarené vody, 200-400 ml na kazdych

1 000 davek.

3. Nastavte rozprasovac tak, aby z n€j vychazely kapky o pruméru 100200 pm (mikrometri).

4. Do vody pfidejte modré barvivo.

5. Vyzkousejte funk¢nost rozprasovace nanesenim spreje na ¢istou podlahu.

6. V piipadé¢ ru¢niho rozpraSovace otestujte rychlost chlize pii sprejovani vody.

Ptiprava:

1. Umistéte dostatek tablet do nadoby s vodou a vyckejte, dokud se zcela nerozpusti (trva to nejvyse

5 minut). Rekonstituovany produkt je témét Ciry, mirn€ zakaleny roztok s velmi malymi ¢asticemi
plovoucimi kolem a malymi bublinkami na hornim povrchu. Vakcina by neméla byt pouzita, pokud
neni cela tableta zcela rozpusténa nebo neni rozpusténa vibec, ani pokud ma tableta nespravny vzhled,
jako je zména barvy nebo nabobtnala tableta.

2. Do nadoby rozprasovace nalijte rozpusténou vakcinu a jemné obsah zamichejte.

3. Nepouzivejte tablety z propichnutych casti blistrového baleni. Neuchovavejte zadnou nepouzitou

wrvr

malé davky.

Podéani:

1. Shromazdeéte kurata k jedné stran€ dribezarny.

2. Vypnéte ventilaci.

3. Zhasnéte vSechna svétla.

4. Osoba aplikujici vakcinu by méla pomalu piechazet tam a zpét okolo shromazdénych kurat, a
pritom aplikovat piipravek 50-100 cm nad jejich hlavami.

5. Pfesvédcte se, Ze je vakcinacni roztok nanesen na vSechny ptaky.

6. 10-20 minut po vakcinaci zapnéte ventilaci.

7. Po rekonstituci s vodou ziistane vakcina zcela ucinna po dobu 3 hodin, ale v idealnim ptipade¢ ji
pouzijte ihned po rekonstituci.

Zatizeni pouzivané k nanaseni spreje by mélo byt vycisténé pievaienou, horkou vodou.
Pted vakcinaci zkontrolujte kapacitu rozprasovace.
10.  Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihiit.



11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterindrnim Iékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/085/19-C

Tablety (500, 1 000, 1 500, 2 000, 2 500, 3 000, 3 500, 4 000, 4 500, 5 000 nebo 10 000 davek) jsou
baleny v hlinikovo-hlinikovych blistrech: Alum Soft Silver (PVC/PVDC) — Alum Silver (PVC).
Kazdy blistr obsahuje 10 tablet. Kartonova krabicka obsahuje 1 nebo 2 blistry.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Prosinec 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

ul. Towarowa 28, 00-839 Warszawa, Polsko
Email: pv.polska@pahc.com
Tel: +48 607 380 360

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polsko

17. DalSi informace

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru infek¢ni bronchitidy. Vakcina¢ni kmen je klasifikovan
jako vakcina¢ni kmen IB Variant 2-06.



