VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic IB VAR, snypsciosios tabletés suspensijai ruosti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo nusilpninto 233A padermés pauks¢iy infekcinio bronchito viruso ne maziau kaip 10**EIDsy ir
ne daugiau kaip 10> EIDso*.

* EIDso — 50 % embriony uzkre€ianti dozé.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Snypiciosios tabletés suspensijai.
Beveik baltos apvalios tabletés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Vistos (broileriai, dedeklés ir téviniai pulkai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vis¢iukams broileriams, téviniams pulkams ir dedekléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti
virulentinio infekcinio bronchito viruso, sukeltag mirtinguma, klinikinius pozymius ir pazeidimus.
Vakcing galima naudoti bet kokio amziaus vis¢iukams, pradedant nuo vienos dienos. Net vienkartiné
vakcinacija gali greitai padidinti imunitetg infekcinio bronchito virusui. Pilnai imunitetas susiformuoja
per 21 dieng po vakcinavimo ir i§lieka maziausiai iki 42 dieny po vakcinavimo. Broileriy pulky, kurie
skerdziami apie 7-8 amziaus savaitg, pakartotina vakcinacija (1-g ir 14-3 amziaus dieng) pilnai juos
apsaugo. Téviniai pulkai ir dedeklés véliau taip pat turéty biiti revakcinuojami pagal nustatyta
vakcinacijos programa.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti tableciy, kurios yra pazeistose lizdiniy ploksteliy dalyse.
Negalima saugoti nesunaudotos atskiestos vakcinos suspensijos kitai dienai.
Negalima naudoti per mazos dozés.

Negalima skiesti vakcinos vandeniu, kuriame yra dezinfekanty ar detergenty likuciy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Tabletes reikia skiesti gryname ir §variame vandenyje.

Pradéti vakcinuoti paukscius galima tik kai tableté pilnai iSsisklaido.
Vakcing biitina sunaudoti per 2 val. nuo paruosimo.

Vakcinuoti galima tik kliniskai sveikus paukscius.



Gyviino imuninj atsakg gali veikti jvairiis faktoriai, jskaitant tokius, kaip imunosupresinés ligos, $érimo
statusas ir stresas.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcininis virusas vakcinuoty pauksciy gali bati perduotas nevakcinuotiems, todél reikia pasiriipinti,
kad biity i§vengta tokio plitimo vietose, kuriose laikomi jvairaus amziaus pauksciai. TAbic IB VAR
apsaugo vistas nuo kvépavimo sistemos pazeidimy, sukelty 233A viruso padermés ir negali biti
naudojama vietoje kity infekcinio bronchito vakciny.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Dirbantis su vakcina asmuo turi miivéti vandeniui atsparias pirstines, dévéti apsauginius akinius ir
kauke, kad iSvengty tiesioginio salyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus ar uztiskus ant odos, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Imuninis atsakas j vakcinos antigeng gali sumaZzéti netinkamai sandéliuojant ar naudojant vakcing.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais jokiy nepalankiy reakcijy pauksciams nenustatyta (maziausiai 10
karty virSijus rekomenduotg doze).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ir kiauSiniy déjimo metu
TAbic IB VAR gyva vakcina gali biiti naudojama dedekléms vakcinuoti nuo 1-os dienos amziaus.
4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Buvo nustatytas suderinamumas tarp TAbic IB VAR ir NDV vakciny, vakcinuojant to paties amziaus
paukscius (1-os dienos amziaus).

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Si vakcina skirta naudoti inhaliacijoms. Vakcinuojama purskiant stambiais lasais ar aerozoliu.
Rekomenduojamas vakcinacijos laikas — nuo 1-os amziaus dienos.

Paspaudus lizding plokstele, iSlaisvintg tablete jmesti j Saltg virintg vandenj. Palaukti 1-2 min. kol

tableté pilnai iSsisklaidys, 1étai iSmaiSyti, kad biity uztikrintas vakcinos homogeniskumas.

Atskiedus vandeniu, vakcina pilnai veiksminga ilgiausiai 2 val., bet rekomenduotina vakcing sugirdyti
tuoj pat po atskiedimo.

REKOMENDUOTINI SKIEDIMO TURIAI (ml):

Dozés Purskimas Aerozolis *
stambiais lasais*

1 000 50-300 100-150

2 000 100-600 200-300

2 500 125-750 250-375

5000 250-1 500 500-750

10 000 500-3 000 1 000-1 500




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

Purskimas stambiais lasais

Purkstuvus, kuriuos dazniausiai naudoja darzininkystéje, galima naudoti purksti vienadienius
visciukus, ka tik i$ inkubatoriaus ar bruderio. Vyresniems pauksc¢iams reikia naudoti elektrinius
purkstuvus arba ant nugaros nesiojamus purkstuvus, kurie purskia vienodziau; lasai neturi biiti
mazesni nei 100 um.

Aerozolis
Elektriniu ant nugaros ne§iojamu purkstuvu i§purskiami lagai turi baiti 40100 pm dydzio. Sis metodas
naudojamas pakartotinei vakcinacijai vyresniame amziuje.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojami stambaus laSo ir aerozolinés sistemos aparatai turi biiti iSvalyti tekanciu virintu karstu
vandeniu.

Purkstuky efektyvumas turi biiti patikrintas prie§ vakcinacija.

Stambaus laSo purkstuvai ir aerozolinés sistemos turi biiti nukreiptos vir§ pauksciy 60—70 cm atstumu.
Pries purSkimg paukstidése reikia sumazinti apSvietimg ir i§jungti ventiliatorius bei Sildytuvus.
Vakcinacijos metu ir po jos pauksciams reikia uztikrinti ramybe.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei buitina

Nustatyta, kad vakcina buvo saugi 1-os dienos amziaus SPF vis¢iukams jlasinus j akj maZziausiai 10
karty didesne nei rekomenduotina dozeg.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai pauksciams, gyvos nusilpnintos virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI0O1AAO03.

TAbic IB VAR yra gyva vakcina, skatinanti formuotis aktyvy imunitetg 233 A padermés pauksciy
infekcinio bronchito virusams, sukeliantiems vi$ty infekcinj bronchitg. Vakcinoje yra gyvo nusilpninto
infekcinio bronchito viruso, kultivuoto apvaisintuose kiausiniuose i§ SPF pulky, Sal¢iu sudziovinto ir
supakuoto j lizdines ploksteles tableciy pavidalu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Trehalozé,

natrio-vandenilio karbonatas,
citriny riigstis, bevandené,
magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.



6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés,— 2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Saugoti nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Tabletés (1000, 2000, 2500, 5000 ar 10 000 doziy) supakuotos j dvisluoksnes aliuminines lizdines
ploksteles: Alum Soft Silver (PVC/PVDC)-Alum Silver (PVC). Kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra
po 10 tableciy.

PVC: polivinilchloridas, PVDC: polivinilideno chloridas.

Kartoninéje dézutéje yra 1 lizdiné plokstelé (10 tableciy).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkama dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

7. REGISTRUOTOJAS

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z 0.0.

ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Lenkija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2266/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-11-27
Perregistravimo data 2016-07-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-10-07

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI, IR (ARBA) NAUDOTI

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINATINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic IB VAR, snypsciosios tabletés suspensijai ruosti vistoms

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

IBV, padermé 233A — ne maziau kaip 10*? EIDs¢/dozéje ir ne daugiau nei 10> EIDs¢/dozéje.

3. VAISTO FORMA

Snypsciosios tabletés suspensijai.

4. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy po 1 000 doziy.
10 tablec¢iy po 2 000 doziy.
10 tablec¢iy po 2 500 doziy.
10 tablec¢iy po 5 000 doziy.
10 tableciy po 10 000 doziy.

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai, dedeklés ir téviniai pulkai).

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudoti inhaliacijoms (purSkiant stambiais lasais ar aerozoliu).

8. ISLAUKA

0 pary.

9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant, biitina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,
aprobuota kompetentingos institucijos.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI 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 o.0.
ul. Towarowa 28, 00-839 Warszawa
Lenkija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2266/001
LT/2/14/2266/002
LT/2/14/2266/003
LT/2/14/2266/004
LT/2/14/2266/005

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

ALIUMININES LIZDINES PLOKSTELES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic IB VAR, $nypsciosios tabletés suspensijai ruosti vistoms

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

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

3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
TAbic IB VAR, S$nypsciosios tabletés suspensijai ruosti viStoms

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

Registruotojas

PHIBRO ANIMAL HEALTH (POLAND) Sp. z o.0.
ul. Towarowa 28

00-839 Warszawa

Lenkija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag

ABIC POLSKA Sp. zo.0.
ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

TAbic IB VAR, $nypsciosios tabletés suspensijai ruosti vistoms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 dozéje yra:

veikliosios medzZiagos:
gyvo nusilpninto 233A padermés pauks¢iy infekcinio bronchito viruso ne maziau kaip 10** EIDsy ir
ne daugiau kaip 10%' EIDso*.

* EIDso= 50 % embriony uzkrecianti doze.

Beveik baltos, apvalios tabletés.

4. INDIKACIJA (-0S)

Visc¢iukams broileriams, téviniams pulkams ir dedekléms aktyviai imunizuoti, norint sumazinti
virulentinio infekcinio bronchito viruso sukelta mirtinguma, klinikinius poZymius ir pazeidimus.
Vakcing galima naudoti bet kokio amziaus vis¢iukams, pradedant nuo vienos dienos. Net vienkartiné
vakcinacija gali greitai padidinti imunitetg infekcinio bronchito virusui. Pilnai imunitetas susiformuoja
per 21 dieng po vakcinavimo ir i§lieka maziausiai iki 42 dieny po vakcinavimo. Broileriy pulky, kurie
skerdziami apie 7—8 amziaus savaite, pakartotina vakcinacija (1-g ir 14-g amziaus dieng) pilnai juos
apsaugo. Téviniai pulkai ir dedeklés véliau taip pat turéty buti revakcinuojami pagal nustatyta
vakcinacijos programa.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti tableciy, kurios yra paZeistose lizduociy dalyse.
Negalima saugoti nesunaudotos atskiestos vakcinos suspensijos kitai dienai.



Negalima naudoti per mazos dozes.
Negalima skiesti vakcinos vandeniu, kuriame yra dezinfekanty ar detergenty likuciy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais jokiy nepalankiy reakcijy pauks¢iams (maziausiai 10 karty virsijus
rekomenduotg dozg).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)
Vistos (broileriai, dedeklés, téviniai pulkai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Si vakcina skirta naudoti inhaliacijoms. Vakcinuojama purskiant stambiais lasais ar aerozoliu.
Rekomenduojamas vakcinacijos laikas —nuo 1-os dienos amziaus.

Paspaudus lizding plokstele, iSlaisvintg tablete jmesti j Saltg virintg vandenj. Palaukti 1-2 min. kol

tableté pilnai i$sisklaidys, 1étai iSmaiSyti, kad biity uztikrintas vakcinos homogeniskumas.

Atskiedus vandeniu, vakcina pilnai veiksminga ilgiausiai 2 val., bet rekomenduotina vakcing sugirdyti
tuoj pat po atskiedimo.

REKOMENDUOTINI SKIEDIMO TURIAI (ml):

Dozés Purskimas Aerozolis *
stambiais lasais*

1 000 50-300 100-150

2 000 100-600 200-300

2 500 125-750 250-375

5000 250-1 500 500-750

10 000 500-3 000 1 000-1 500

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

Purskimas stambiais lasais

Purkstuvus, kuriuos dazniausiai naudoja darzininkystéje, galima naudoti purksti vienadienius
visciukus, ka tik i$ inkubatoriaus ar bruderio. Vyresniems pauksc¢iams reikia naudoti elektrinius
purkstuvus arba ant nugaros nesiojamus purkstuvus, kurie purskia vienodziau; lasai neturi biiti
mazesni nei 100 um.

Aerozolis
Elektriniu ant nugaros ne$iojamu purkstuvu i§purskiami lagai turi baiti 40—-100 um dydzio. Sis metodas
naudojamas pakartotinei vakcinacijai vyresniame amziuje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojami stambaus laSo ir aerozolinés sistemos aparatai turi buti iSvalyti tekan¢iu virintu karStu
vandeniu.
Purkstuky efektyvumas turi biiti patikrintas prie§ vakcinacija.



Stambaus laso purkstuvai ir aerozolinés sistemos turi biiti nukreiptos vir§ pauksciy 60—70 cm atstumu.
Pries pur§kimg paukstidése reikia sumazinti ap§vietima ir i§jungti ventiliatorius bei Sildytuvus.
Vakcinacijos metu ir po jos pauksciams reikia uztikrinti ramybe.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

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

Tinkamumo laikas, atskiedus arba i$tirpinus pagal nurodymus — 2 val.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés plokstelés.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Tabletes reikia skiesti gryname ir Svariame vandenyje.

Pradéti vakcinuoti paukscius galima tik kai tableté pilnai iSsisklaido.

Vakcing biitina sunaudoti per 2 val. nuo paruosimo pradzios.

Vakcinuoti galima tik kliniskai sveikus paukscius.

Gyvino imuninj atsakg gali veikti jvairts faktoriai, jskaitant tokius, kaip imunosupresinés ligos, $érimo
statusas ir stresas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Vakcininis virusas vakcinuoty vis¢iuky gali biiti perduotas nevakcinuotiems, todél biitina atskirti

vakcinuotus ir nevakcinuotus paukscius.
TAbic IB VAR apsaugo vistas nuo kvépavimo sistemos pazeidimy, sukelty 233 A viruso padermes ir
negali biiti naudojama vietoje kity infekcinio bronchito vakciny.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Dirbantis su vakcina asmuo turi miivéti vandeniui atsparias pirStines, dévéti apsauginius akinius ir

kauke, kad iSvengty tiesioginio salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai prarijus produkto ar uztiskus ant odos, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Imuninis atsakas j vakcinos antigeng gali sumazéti netinkamai sandéliuojant ar naudojant vakcing.

KiauSiniy déjimas
TAbic IB Var gyva vakcina gali biiti naudojama dedekléms vakcinuoti nuo 1-os dienos amziaus.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Buvo nustatytas suderinamumas tarp TAbic IB Var ir NDV vakciny, vakcinuojant to paties amziaus
paukscius (1-os dienos amziaus).

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Nustatyta, kad vakcina buvo saugi 1-os dienos amziaus SPF vis¢iukams jlasinus j akj maziausiai 10
karty didesne nei rekomenduotina dozg.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR VATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-10-07

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarijos vaista, reikia susisiekti su registruotoju.

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuteé su 1 lizdine plokstele, kurioje yra 10 tableciy po 1 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 1 lizdine plokstele, kurioje yra 10 tableciy po 2 000 doziy.
Kartoniné dézute su 1 lizdine plokstele, kurioje yra 10 tableciy po 2 500 doziy.
Kartoniné dézuté su 1 lizdine plokstele, kurioje yra 10 tableciy po 5 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 1 lizdine plokstele, kurioje yra 10 table¢iy po10 000 doziy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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