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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

TADbic IB VAR tabletka musujaca do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. Sklad

1 dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynne:

Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep 233A war-1, zywy nie mniej niz 102 EIDso i nie
wigcej niz 10> EIDsg*

*EIDso = dawka zakazna dla 50% zarodkow. (Statystycznie okreslona ilo$¢ wirusa, ktora moze
zainfekowac¢ 50% zaptodnionych jaj, do ktérych zostat zaszczepiony).

Okragla tabletka musujaca barwy biatawe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, nioski i stada reprodukcyjne).
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4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw, niosek i stad reprodukcyjnych w celu zredukowania
$miertelnosci, objawow klinicznych oraz zmian towarzyszacych zakaznemu zapaleniu oskrzeli
ptakow.

Szczepienia mozna przeprowadza¢ w kazdym wieku, poczawszy od pierwszego dnia zycia.
Jednokrotne szczepienie powoduje szybkie narastanie odporno$ci przeciw wirusowi zakaznego
zapalenia oskrzeli ptakoéw. Nioski i stada reprodukcyjne nalezy doszczepia¢ rowniez w pdzniejszym
wieku, zgodnie z ustalonym programem szczepien.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 42 dni po szczepieniu. Dwukrotne szczepienie ptakow (w 1-szym i 14-stym
dniu zycia) w pelni zabezpiecza stada brojlerow do czasu uboju w 7-8 tygodniu zycia.

5. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ ptakow wykazujacych kliniczne objawy choroby lub narazonych na dziatanie czynnikow
stresogennych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Immunokompetencja zwierzgcia moze by¢ obnizona przez rézne czynniki, w tym choroby
immunosupresyjne, stan odzywienia i stres.
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Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na podatne gatunki. Nalezy zachowac specjalne srodki
ostroznos$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac §rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja si¢ rekawice, okulary i maska ochronna.

Po przypadkowym potknieciu lub rozlaniu na skore, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ptaki niesne:
Szczepionka moze by¢ stosowana u kur niosek poczawszy od 1 dnia zycia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci, ktore wykazuja, ze szczepionka ta moze
by¢ podawana tego samego dnia, ale nie moze by¢ mieszana z zywymi szczepionkami przeciw
chorobie Newcastle. Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki
stosowanej jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o
zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Badania potwierdzily bezpieczenstwo produktu nawet przy podaniu jednodniowym pisklgtom SPF
dawki 10-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang (podanie do oka).

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Brak.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie wziewne.

Szczepionka moze by¢ podawana drogg rozpylania, tzw. ,,gruba kropla” (coarse spray) lub jako
aerozol.

Zalecany termin szczepien: od pierwszego dnia zycia.

Przygotowanie szczepionki:
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Tabletki szczepionki nalezy rozpuszczaé wytgcznie w czystej wodzie (przegotowanej, zimnej). Nie
uzywac¢ wody ze §ladowymi ilo$ciami srodkow dezynfekujgcych lub detergentow.

W celu przygotowania szczepionki nalezy wyjac tabletke z blistra i wrzuci¢ jg do wody. Nalezy
odczekaé 1-2 minuty do calkowitego rozpuszczenia si¢ tabletki, a nastepnie delikatnie zamieszac,
celem uzyskania jednorodnosci szczepionki.

Szczepic¢ zwierzgta dopiero po catkowitym rozpuszczeniu tabletki.
Odtworzony produkt jest prawie klarowna, lekko metna zawiesing.

Nie nalezy uzywac tabletek z przebitych czesci blistra.

Nie nalezy zachowywa¢ niewykorzystanej porcji szczepionki do uzycia w innym dniu. Nie podawaé
zbyt matej dawki.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ w ciggu maksymalnie 2 godzin, a najlepiej natychmiast.

Zalecana objeto$¢ podczas rozpuszczania (w ml):

Ilo$¢ dawek Gruba kropla* Aerozol*
1000 50-300 100-150
2000 100-600 200-300
2500 125-750 250-375
5000 250-1500 500-750
10000 500-3000 1000-1500

* doktadna ilo$¢ wody zalezy od wydajnosci urzadzenia rozpylajacego

Sprzet:
Gruba kropla (coarse spray) - metoda ta pozwala szczepi¢ kurczeta jednodniowe tuz po wylegu w

wylegarni lub po wstawieniu do kurnika za pomoca zwyklego opryskiwacza ogrodniczego. Do
szczepienia starszych ptakow nalezy uzy¢ opryskiwacza elektrycznego lub zamgtawiacza, ktore
wytwarzajg bardziej jednorodng krople. Srednica kropli nie powinna by¢ mniejsza niz 100 um.

Aerozol: metoda wymaga zastosowania opryskiwacza elektrycznego, wytwarzajgcego jednorodng
krople o $rednicy 40-100 um. Stosowana jest do powtdrnego szczepienia starszych ptakow.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Do mycia urzadzen rozpylajacych szczepionke nalezy uzywaé¢ gotowanej, goracej wody. Przed
szczepieniem nalezy sprawdzi¢ wydajnos$¢ urzadzenia rozpylajacego.

Dysze rozpylajace powinny znajdowac sie na wysokosci 60-70 cm nad ptakami.

Przed szczepieniem nalezy zredukowaé oswietlenie, wylgczy¢ wentylacje i ogrzewanie.

W trakcie oraz po szczepieniu zapewnic¢ ptakom spokoj.

Odpowiedz immunologiczna na antygen szczepionki zostanie zmniejszona w wyniku niewlasciwego
przechowywania lub podawania.

Nie nalezy stosowac tej szczepionki, jesli zauwazy sie, ze cata tabletka nie jest w pelni rozpuszczona
lub nie rozpuszcza si¢ w ogole, ani jesli tabletka ma niewtasciwy wyglad, taki jak zmiana koloru lub
spuchnigeta tabletka.

10. Okresy karencji

Zero dni
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11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12.  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2086/11

Wielkos$¢ opakowania:

Tabletki zawierajace 1000, 2000, 2500, 5000 lub 10000 dawek szczepionki zapakowane w blistry.
Pudetko tekturowe zawiera 1 blistr (10 tabletek).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.

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

Tel: +48 607 380 360
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Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polska

17. Inne informacje
Szczepionka stymuluje czynng odpornos¢ przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow. Szczepionka
zawiera Zywy, atenuowany szczep wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, namnazany na

zarodkach kurzych SPF, oczyszczany przez wymrazanie, a nastgpnie tabletkowany i pakowany w
blistry.
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