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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

TAbic V.H. tabletka musujaca dla kur i indykow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zawiera:

Substancje czynne:
lentogeniczny szczep V.H. wirusa rzekomego pomoru ptakow - nie mniej niz 10 % EIDso*

*EIDso dawka zakazna dla 50% embrionow (Statystycznie okreslona ilo$¢ wirusa, ktdra moze zakazi¢
50% inokulowanych zalgzonych jaj)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sodu dwuweglan
Kwas cytrynowy bezwodny
Magnezu stearynian

Okragla, biatawa (niemal kremowa) musujaca tabletka.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat brojlerow, niosek reprodukcyjnych i towarowych oraz indykow przeciw
rzekomemu pomorowi ptakow.

Czas powstania odpornosci: Po jednorazowym szczepieniu odpornos$¢ pojawia si¢ po 5 dniach, ale
petna odpornos¢ wyksztalca sie po 2 tygodniach.

Czas trwania odpornosci: 2 miesigce.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta, ktore nie byly narazone na czynniki stresowe, jak nadmierne
sttoczenie, przegrzanie, zimno lub nieodpowiednie zywienie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, potknigciu, rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Szczepionka moze wywotywac tagodne zapalenie spojowek u 0sob wykonujacych szczepienie,
trwajace 2-3 dni, dlatego nalezy chroni¢ oczy przed bezposrednim kontaktem z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé
srodkoéw ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ okulary ochronne i maski.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nie obserwowano.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki nie$ne:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Najlepsze wyniki szczepienia kurczat uzyskuje sie szczepiac ptaki dwukrotnie, w 1 i 17 dniu zycia, co
zapewnia pelne zabezpieczenie stad brojlerow do konca tuczu (7-8 tygodnia zycia) oraz stad niosek
reprodukcyjnych i towarowych w okresie niesnos$ci.

Szczepionka moze by¢ podawana w wodzie do picia oraz drogg rozpylania.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na stosowanie odpowiednich dawek produktu - z uwagi na brak
szkodliwego dziatania szczepionki, podanie zbyt matej dawki jest bardziej niebezpieczne w skutkach
niz lekkie przedawkowanie.

Z uwagi na niestabilno$¢ zywych szczepionek, nalezy unika¢ ekspozycji na §wiatto stoneczne, wysoka
temperature, detergenty oraz srodki dezynfekcyjne.

W celu przygotowania szczepionki nalezy wyjac tabletke z blistra i wrzuci¢ do przegotowanej, zimnej
wody. Nie podgrzewac¢ wody zawierajacej szczepionke.

Nie nalezy uzywac tabletek z uszkodzonych czesci blistra.

Po catkowitym rozpuszczeniu si¢ tabletki, nalezy odczeka¢ 1-2 minuty i delikatnie zamieszac, celem
uzyskania jednorodnos$ci szczepionki.

Produkt po rekonstytucji jest niemal przezroczystym, lekko m¢tnym roztworem z unoszacymi si¢
bardzo malymi czastkami i malymi pecherzykami na powierzchni. Szczepionki nie nalezy stosowac,
jesli cata liofilizowana ,,tabletka” nie jest w pelni rozpuszczona lub nie rozpuszcza si¢ w ogole po
rekonstytucji ani jesli tabletka niewtasciwie wyglada, na przyktad ma inng barwe lub wydaje si¢
spuchnigta.

Podanie w wodzie do picia
Szczepionke podaje si¢ doustnie, po rozpuszczeniu odpowiedniej liczby tabletek w zimnej wodzie do
picia (w ilo$ci odpowiadajacej 1/5 dziennego zapotrzebowania ptakow, po uwzglednieniu gatunku i
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wieku ptakoéw oraz warunkéw pogodowych). W celu neutralizacji chlorkdow i innych substancji
chemicznych zawartych w wodzie, nalezy do kazdego jej litra doda¢ 50 ml odttuszczonego mleka (lub
5 g odtluszczonego mleka w proszku), nastepnie odczekaé 5 minut i dodac szczepionke.

Zalecenia dla prawidfowego podania w wodzie do picia

Dodawanie srodkow dezynfekujacych do wody nalezy zawiesi¢ na 24 godziny przed planowanym
szczepieniem.

Zaleca si¢ szczepienie ptakow rano.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ poidel, umozliwiajaca ptakom swobodny dostep do wody
zawierajacej szczepionke i jej wypicie w ciggu 2-3 godzin.

Poidta powinny by¢ czyste, bez pozostatosci srodkdéw dezynfekcyjnych.

Na 2 godziny przed szczepieniem nalezy przerwa¢ podawanie wody do picia.

Podawanie wody do picia nalezy wznowi¢ po catkowitym pobraniu przez ptaki szczepionki.

Podanie droga rozpylania

Coarse spray (tzw. gruba kropla) - metoda ta pozwala szczepi¢ kurczeta jednodniowe tuz po wylegu
w wylegarni lub po wstawieniu do kurnika za pomocg zwyktego opryskiwacza ogrodniczego. Do
szczepienia starszych ptakow nalezy uzy¢ opryskiwacza elektrycznego lub zamgtawiacza, ktore
wytwarzaja bardziej jednorodne krople o §rednicy nie przekraczajacej 100 pm.

Aerozol: metoda wymaga zastosowania opryskiwacza elektrycznego lub zamglawiacza,
wytwarzajacego jednorodne krople o $rednicy 40-100 pm. Stosowana jest do powtdrnego szczepienia
starszych ptakow (w wieku powyzej 2 tygodni).

Zalecenia dotyczace rozpuszczania tabletek (w ml):

Liczba dawek Coarse spray* 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$¢ wody zalezy od wydajnos$ci urzadzenia rozpylajacego.

Zalecenia dla prawidlowego podania drogq rozpylania

Przed szczepieniem nalezy sprawdzi¢ wydajnos¢ urzadzenia rozpylajacego.

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

Krople powinny opada¢ powoli, a wentylacja powinna by¢ zatrzymana na 20-30 minut.

Przed szczepieniem nalezy zredukowac oswietlenie, a w trakcie oraz po szczepieniu zapewni¢ ptakom
spokdj.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie jednodniowym pisklgtom SPF szczepionki w ilosci 0,05 ml (odpowiednik 10 dawek) przez

podanie do oka okazato si¢ nieszkodliwe dla ich zdrowia, co potwierdza bezpieczenstwo stosowania

szczepionki.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.

3.12 Okresy karencji



Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QIO1ADO6, QI01CD

Weterynaryjny produkt leczniczy jest zywa szczepionka przeciw rzekomemu pomorowi ptakow,
zawierajaca lentogeniczny szczep V.H. (ICPI - 0,15) o wlasciwosciach antygenowych podobnych do
szczepu LaSota, ale o mniejszej patogennosci (zblizonej do szczepu Hitchner B1). Wirus namnazany
jest na zarodkach kurzych SPF.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: nalezy rozpusci¢ natychmiast.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aluminiowe blistry zawierajgce 5 lub 10 tabletek po 100, 500, 1000, 2000, 2500, 5000 lub 10000
dawek szczepionki, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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 obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

5



1694/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.10.2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

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